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Acunérdase emitir la presente normativa: PARA LA REGULACION DE LOS
ENSAYOS CLINICOS EN HUMANOS,

ACUERDO MINISTERIAL SP-M-466-2007

Guatemala, 01 de febrero de 2007,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica reconoce que el goce de 1a salud es un
derecho fundamental del ser humano sin discriminacién alguna, y obliga al Estado a
velar por la misma, desarrollando a través de sus instituciones acciones de
prevencion, recuperacién y rehabilitacion, a fin de procurarles a los habitantes el mas
completo bienestar fisico, mental y social, reconociendo, asimismo, que la salud de
los habitantes de la nacion es un bien publico.

CONSIDERANDO:

Que es competencia y responsabilidad del Estado lo relativo a la fabricacién,
comercializacién, vigilancia y control de los productos farmacéuticos y otros afines
para contribuir con la existencia de productos seguros, eficaces, de calidad,
correctamente identificados y con informacién apropiada; comprendiéndose dentro
de esta actividad la autorizacién de ensayos clinicos, los cuales para poder ser
Hlevados a cabo deben ser evaluados por la Comision para la Evaluacién de Ensayos
Clinicos, conformada segun Acuerdo Ministerial SP-M-2264-2004, de conformidad
con el Articulo noventa y cuatro de} Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines; por lo que, en cumplimiento de lo establecido se
pretende hacer una propuesta técnica para la evaluacién y aprobacion de los

protocolos de ensayos clinicos con medicamentos y lo relacionado con $u desarrollo.

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confieren los Articulos 194 literal a) y g} de la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala; y 27 literal m) de la Ley det
Organismo Ejecutivo, Decreto nimero 114-97 def Congreso de ia Repubfica.

ACUERDA:
Emitir la presente normativa:

PARA LA REGULACION DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN HUMANOS
CAPITULOL
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Ambito de aplicacién, Las disposiciones de estas normas cientificas
tienen por objeto establecer los requisitos para el desarrollo de ensayos clinicos en
humanos en el pais; buscan establecer que se respeten los principios éticos basicos;
respeto por las personas, beneficencia y justicia, en todo el desarroifo de una
investigacion en la que participen seres humanos.

Articulo 2. Definiciones. Para los efectos de lo dispuesto en la presente normativa,
se aplicaran las siguientes definiciones: . -

2.1. Acreditacion. Declaracion por medio de la emision de un certificado, en donde
Ia autoridad competente, autoriza la ejecucién de actividades de un Comité de Etica
en investigacién, después de haber comprobado que el mismo cumple con la
totalidad de requisitos establecidos en la normativa vigen\e..'

2.2. Aseguramiento de la calidad. Todas aquellas acciones planeadas y
sistematicas que se establecen para garantizar que el estudio se esta realizando y
que los datos son generados, documentados (registrados) y reportados en
cumplimiento con la Buena Practica Clinica (BPC) y los requerimientos reguladores
aplicables.

2.3. Asignacion aleatoria. Proceso de asignar a los sujetos de un estudio a los
grupos de ftratamiento o de control utilizando el azar para determinar las
asignaciones con el fin de reducir ! sesgo.

24. Auditoria. Un examen - sislematico e independiente de las actividades y
documentos relacionados con el estudio para determinar si las actividades evaluadas
fueron realizadas y los datos fueron registrados, analizados y reportados con
exaclitud de acuerdo al protocolo, procedimientos operativos estandar del
patrocinador (POEs), Buena Practica Clinica (BPC) y los requerimientos reguladores
aplicables.

2.5. Buenas practicas clinicas (BPC). Estandar para el disefio, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditorfa, registro, andlisis' y reporte de estudios clinicos que
proporciona una garantfa de que los datos y los resultados reportados son creibles y
precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los
sujetos det estudio.

2.6. Comisién para la evaluacion de ensayos clinicos. Organo rector en la
autorizacion para realizar un protocolo de ensayo clinico, y en el transcurso del
presente cuerpo legal se le denominara LA COMISION.

2.7. Comité de ética en investigacién (CEl). Orga'ﬂfzacién independiente, integrada
por profesionales médicos/cientificos y miembros no médicos o no cientificos, cuya
responsabilidad es asegurar la proteccién de fos derechos, la seguridad y ef
bienestar de los seres humanos involucrados en. un estudio y proporcionar una
garantia publica de esa proteccion, a través, .ent're otras cosas, de la revision y

aprobaci6n/opinion favorable del protocolo del estudio, la capacidad del
investigador(es) y fo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del
estudio.

2.8, Comparador {producto). Producto de investigacién o comercializado, utilizado
como referencia para un ensayo clinico.

2.9, Consentimiento informado. Proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su decision de participar en un estudio en particufar, adoptada
voluntariamente por una persona capaz de dar su consentimiento tras haber sido
debidamente informada y documentada acerca de su naturaleza, importancia,
implicaciones, riesgos, tratamientos alternativos de los que se dispone, la-
confidencialidad de la  informacion, de los derechos de las personas y
responsabilidades de acuerdo con la Declaracion de Helsinki. En el supuesto de que
el sujeto tenga un impedimento para escribir, el consentimiento podra olorgarse en
casos excepcionales en forma oral en presencia de al menos un lestigo,

Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz para dar su consentimiento,
la decisibn debera adoptarse por su representante iegal después de haber sido
informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes para que tome la
decision de participar. E! consentimiento informado se documenta por medio de una
forma de consentimiento informado escrita, firmada y fechada.

2.10. Documentos fuente. Documentos, datos y registros originates (por ejemplo,
registros de hospital, hojas clinicas, notas de laboratorio, memoranda, diarios de Igs
sujetos o listas de verificacion de evaluacion, registros de entrega de la farmacia,
datos registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones
cerlificadas después de verificarse que son copia exactas, microfichas, negativos
fotograficos, medios magnéticos o microfilm, rayos x, expedientes de los sujetos y
registros conservados en la farmacia en los iaboratorios y en los departamentos
medico-técnicos involucrados en el estudio. clinico).

2.41. Enmienda al protocolo. Una descripcién escrita de cambio o aclaracion formal
de un protocolo. .

2.12. Ensayo clinico. Toda investigacion o evaluacién experimental de una
sustancia, medicamento o dispositivo, a través de su aplicacién a seres humanos,
orientada hacia alguno de los siguientes fines:

a. Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos
referentes a su absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion en el
organismo humano.

b. Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profiactica o
diagnostica determinada.

¢. Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

No se considera ensayo clinico la administracion de la sustancia o medicamento a un
solo paciente en el ambito de la practica médica habitual con el Gnico propdsito de
conseguir un beneficio para el mismo. La practica médica y la libertad profesional de
prescripcién del médico no ampararan, en ningun caso, ensayos clinicos no
autorizados, ni la utilizacion de remedios secretos o0 no declarados a la autoridad
sanitaria.

2.13. Ensayo clinico abierto o no ciego. Es aque) en que tanto el sujeto como el
investigador conocen el grupo de tratamiento al que aquél ha sido asignado.

2.14. Ensayo clinico con evaluacion clega por terceros. Es aquel en el cual e!
sujeto, investigador y patrocinador, ignoran el tratamiento recibido. Para evaluar la
respuesta, se recurre a una tercera persona que desconoce el tratamiento que esla
recibiendo cada sujeto.

2.15. Ensayo clinico con grupos cruzados. Es aquel en que los tratamientos
experimentales y control son administrados a cada individuo en periodos sucesivos
que han sido determinados aleatoriamente, lo que permite a cada sujeto ser su
propio control. '

2.16. Ensayo clinico con grupos paralelos. Es aquel en el cual uno o varios
grupos de sujetos son asignados a recibir el tratamiento experimental al mismo
tiempo que otro grupo recibe el tratamiento control.

2.17. Ensayo clinlco controlado. Es el que establece una comparacion con un
grupo controt o testigo. Et ensayo clinico controlado con asignacion aleatoria incluye
al menos dos grupos de voluntarios,

2.48. pacientes 0 sanos, cuya asignacion a un tratamiento experimental o control se
realiza al ‘azar de forma que ni el sujeto ni'el médico responsable de su seleccién o
tratamiento puedan influir en su asignacién. Tanto la seleccién de sujetos como los
periodos de tratamiento y seguimiento han de tener lugar simultaneamente en todos
los grupos. En la gran mayoria de los casos es la Unica forma cientfficamente valida
para evaluar la eficacia y seguridad de una intervencion terapéutica.

2.19. Ensayo clinico doble ciego. Es aquel en el que tanto el sujeto como el
investigador desconocen fa asignacion a tos grupos de tratamiento.

2.20. Ensayo clinico en fase 1. Constituyen el primer paso en la investigacion de
una sustancia o medicamento nuevo en humanos, asf mismo son estudios de
farmacocinética y farmacodinamia que proporcionaran informacién preliminar sobre
el efecto y la seguridad de! producto en sujetos sanos o en algunos casos- en
pacientes, y orientaran la pauta de administracion mas apropiada para ensayos
posteriores.

2,21. Ensayo clinico en fase II. Representan el segundo estadio en la evaluacion
de una nueva sustancia 0 medicamento en el ser humano. Estos se realizaran e
sujetos sanos o en algunos casos en pacientes, su fin es proporcionar informacién
preliminar sobre la eficacia del producto, establecer la relacién dosls respuesta del
mismo, conocer las variables empleadas para medir eficacia y ampliar los datos de
seguridad obtenidos en la fase I. Por lo general, estos ensayos clinicos seran
controlados y con asignacion aleatoria a los tratamientos.
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. 2.22. Ensayo clinico en fase lll. Ultima etapa de la evaluacion de un medicamento
anles de su comercializacion. Su objetivo principal es establecer una relacion
beneficio/riesgo, en comparacion con otras alternativas terapéuticas disponibles, o
con placebo si no hay tratamiento disponible. Se realizardn en una muestra de
pacientes mas amplia que en la fase anterior y representativa de la poblacion generai
a la que iria destinado el medicamento. Estos estudios deben ser controlados y con
asignacion aleatoria.

2.23. Ensayo clinico en fase IV. Son los que se realizan con un medicamento

después de su comercializacion. Estos ensayos podran ser similares a los descritos

en las fases |, I| y fll si estudian algin aspecto ain no valorado o condiciones de uso

distintas de las autorizadas como podria ser una nueva indicacion. Estos estudios
_ seran preferentemente controlados y con asignacion aleatoria.

2.24. Ensayo clinico multicéntrico. Es aquel conducido de acuerdo a un solo
protocolo pero en.mas de un lugar y, por lo tanto, realizado por mas de un
investigador. .

2.25. Ensayo clinico no controlado. Es el que no establece comparaciéon con un
grupe control o testigo.

2.26: Ensayo clinico piloto. Es aquel que se realiza como paso previo a otros
estudios mas amplios con el fin de conocer datos que permitan un diseilo mas
adecuado, establecer su viabilidad, asi como determinar el tamafio de la muestra
para posteriores estudios.

2.27. Ensayo clinico secuencial. Es aquel en el que poniendo a prueba una
hipbtesis especifica, el nimero de sujetos no estd prefijado de antemano, sino que
depende de los resultados que se van obteniendo a lo targo def mismo.

2.28. Ensayo clfnico simple ciego. Es aque! en el cual los sujetos desconocen la
asignacion al grupo de tratamiento, pero no el investigador.

2.29. Ensayo clinico unicéntrico. Es aquel realizado por un solo investigador o
equipo de investigacién en un solo centro clinico.

2.30. Estudio observaclonal. Estudio epidemiolgico analitico en el que el
investigador no determina la asignacioén de los sujetos a cada grupo, sino que se
limita a registrar (observar) io que ocurre en la realidad.

2.31. Evaluacion experimental. Es aquel estudio en el que se utiliza una sustancia
no autorizada como especialidad farmacéutica o bien se utiliza una especialidad
farmacéulica en condiciones de uso distinto de las autorizadas; ademas es aqguel
estudio en el que los sujetos sean asignados a uno u otro grupo de intervencion
terapéutica de forma aleatoria, o bien se condicione, directa o indirectamente, el
proceso de prescripcion médica habitual.

2.32. Evento adverso {EA). Cualquier acontecimiento médico desfavorable que se
presenta en un paciente o sujeto de una investigacion clinica a quien se le administrd
un produclo farmacéutico y que no necesariamente tiene una relacién causal ton ese
tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualguier signo desfavorable
y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o
enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal (de
investigacidn), esté o no relacionado con éste.

2.33. Evento adverso serio (EAS) o Reaccion adversa a medicamentos seria
(RAM Seria). Cualquier evento adverso o reaccién adversa que, a cualquier dosis,
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion o
la prolongacion de ésta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante,
o dé lugar a una anomalla o malformacién congénita,

2.34. Farmacovigilancia: Es el conjunto de métodos, observaciones y disciplinas
que permiten, durante la etapa de comercializacidn o uso extendido de un
medicamento, detectar reacciones adversas y efectos terapéuticos no previstos en
las etapas anteriores de estudio, o la evaluacién permanente de los medicamentos
vendidos con o sin receta médica, a través de la identificacion y cuantificacion del
riesgo, empleando técnicas de andlisis poblacional con base farmacoepidemiol6gica.

2.35. Folleto del investigador. Compilacién de los datos clinicos y no clinicos sobre
el (los} producto(s) de investigacién que es relevante para el estudio en investigacidn
en seres humanos.

2.36. Formulario de reporte de caso (FRC). Documento impreso, éptico o
electronico disefiado para registrar toda la informacion requerida en el protocolo para
ser reportada al patrocinador sobre cada sujeto del estudio.

2.37. Inspeccién. Revision oficial por una autoridad reguladora de tos documentos,
instalaciones, reglstros y cualquier ofro recurso que las autoridades consideren esté
relacionado con el estudio clinico y que pueda ser localizado en el sitic donde se
realiza el estudio, en tas instalaciones del patrocinador y/o de i{a organizacion de

investigacién por contrato (OIC) o en otros sitios que las autoridades reguladoras
consideren apropiados.

2.38. Investigador. Persona responsable de la conduccion de un estudio clinico, Si
un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el lider
responsable del grupo y se le lamar4 investigador principal.

2.39. Investigador coordinador. Investigador en un estudic multicéntrico, a quien

se le asigna la responsabilidad de coordinar localmente a los investigadores
participantes.

2.40. Monitor. Profesional capacitado con la necesaria competencia clinica, elegido
por el patrocinador, que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del
ensayo. Sirve de vinculo entre ‘el patrocinador y el investigador principal, cuando
éstos no concurran en la misma persona.

2.41. Organlzaclén de ir tigacion por contrato. Persona juridica u organizacion
(comercial, académica o de otro tipo) contratada por el patrgcinador para realizar una
0 més de las labores y funciones del patrocinador refacionadas con el estudio.

2.42. Patrocinador. Persona individual, empresa o ' entidad, institucién u
organizacién responsable del iniclo, finalizacion, gestion y/o financlacién de un
ensayo clinico.

\
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2.43. Procedimientos operativos estandar (POEs). |n§lrucci0nes detalladas y
escrilas para lograr uniformidad en |2 ejecucion de una funcion especifica.

2.44. Producto en Inveslfgaclbn. Forma farmacéutica de un iqgredienle aclivp,
placebo o dispositivo, que se esta probando o usando como refe.repcia_en un estudio
clinico, incluyendo un producto con una autorizacion de comercializacién cuando se
utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a la forma
aprobada, cuando se usa para una indicacién no aprobada o cuand_o se usa para
oblener mayor informacién sobre un uso previamente aprobado.

2.45. Protocolo. Se define como el documento donde se describe la raan de ser
del esludio, sus objetivos, disefio, metodologia, consideraciones eslad_ls}:cas y la
organizacion de un ensayo. Et término protocolo se refiere al protocolo original, a sus

“sucesivas versiones y a sus modificaciones.

2.46. Reaccion adversa a medicamentos (RAM). Es ta experiencia cllnif:a antes de
la aprobacién de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos usos, pamculgzrmenle
cuando la dosis terapéutica no pueda establecerse. Deberan considerarse

reacciones adversas medicamentosas, todas las respuestas a un producto medicinal

nocivas y no intencionales refacionadas con cualquier dosis. La frase “respues}a_s a
un producto medicinal” significa que una relacion causal entre un producto medlqnal
y un evenlo adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es, que la relacion
no puede ser descartada. Con respecto a los productos medicn"nales en el mercado:
una respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre a
dosis normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnostico o tratamiento
de enfermedades o para modificacion de ia funcion fisioldgica.

2.47. Reacclén adversa medicamentosa inesperada: reaccion adversa cuya
naturaleza o severidad no corresponde con la informacion referente al producto.

2.48. Subinvestigador. Cualquier miembro individual del grupo del estudio clfnico
designado y supervisado por el investigador en un sitio donde se Ilevg a cabo el
estudio para realizar procedimientos criticos relacionados con el estudio y/o tomar
decisiones importantes relacionadas con éste.

2.49. Sujeto del ensayo. Individuo que participa en un ensayo clinico, ya sea como
receptor del {de los) producto(s) en investigacion o como cpnlroL Usualmente se le
denomina simplemente sujeto.

2.50. Sujetos vulnerables. Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico
puede ser mal influenciado por la expeclativa, justificada o no, de los beneficios
asociados con su participacién, o de una venganza por parte de los miembros
superiores de una jerarquia en caso de rehusarse a participar. Por ejemplo los
miembros de un grupo con una estructura jerdrquica, tal como estudiantes de
medicina, odontologia, quimico-fArmaco-bioldgica y de enfermeria, personal
subordinado de hospital y faboratorio, empleados de la industria farmacéutica,
miembros de las fuerzas armadas y personas que estan detenidas/recluidas. Olros
sujetos vuinerables incluyen a los pacientes con enfermedades incurables, personas
en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia, grupos
étnicos de minoria, personas sin hogar, némadas, refugiados, menores de edad y
aquellos que no pueden dar su consentimiento.

2.51. Testigo Imparcial. Persona independiente del estudio, que no puede ser
infiluenciada de mala fe por el personal involucrado en el estudio, quien esta presente
en el proceso de fa obtencién del consentimiento informado.

2.52. Uso compasivo. Utilizacién de un medicamento o producto en pacientes
aislados, al- margen de un ensayo clinico. Se incluyen las especialidades
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso diferentes a las autorizadas,
bajo fa responsabifidad exclusiva de un médico que considere indispensable su
utilizacion.

CAPITULO Il
PROTECCION DE LOS SUJETOS DE ENSAYOS CLINICOS

Articulo 3. Del respeto a los postulados éticos. Solo se podra iniciar una
investigacion clinica, cuando LA COMISION haya aulorizado el protoculo de
investigacion, considerando que el proyecto final rene todos los requisitos dentro de
los cuales esta la revision y aprobacién de un Comité de Etica en Investigacion
acreditado e independiente de los intereses de la investigacién. Tomando como base
que los beneficios esperados para el sujeto del.ensayo y la sociedad justifican los
riesgos; asimismo, solo podrd proseguir si se supervisa permanentemente el
cumplimiento de este criterio.

Articulo 4. Los ensayos clinicos se realizaran en condiciones de respeto a los
defechos del sujeto y a fos postulados éticos que regulan a la investigacion
biomédica con seres humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la
declaraciéon de Helsinki y sucesivas actualizaciones. Toda investigacion debe evitar
cualquier daflo fisico o mental a los sujetos participantes, con particular atencion a
los sujetos vulnerables. No se debe realizar ninguna investigacién en la que hay
razones a priori para suponer dafios serios o irremediables a los participantes. Los
resultados esperados de la investigacion deben beneficiar a la persona desde la
concepcidn hasta su muerte natural y el beneficio siempre debe ser mayor al riesgo
para el ser humano.

Articulo 5. La participacion de los sujetos en 1a Investigacion es voluntaria. El sujeto
participante en .una Investigacibn o Ssu representante, podran revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin expresién de causas, sin que ello derive
para ¢l responsabilidad ni perjuicio alguno.

Todas las partes implicadas en una investigacion en seres humanos guardardn la
més estricta confidencialidad, de forma que no se viole la Intimidad personal ni
familiar de los sujetos participantes en ella.

Asimismo, deberan tomarse las medidas apropladas para evitar el acceso de
personas no autorizadas a los datos de la investigacién. La COMISION, el Comité de
Etica en Investigacion que aprobd el protocolo, el patrocinador y agencias
reguladoras sanitarias naclonales y/o intemacionales, tendréan acceso a documentos
y registros relacionados con las investigaciones cuando io soliciten.
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Articulo 6. Todas las personas tienen el derecho de recibir un trato justo y equitativo.
En la seleceiodn de tos sujetos participantes en una investigacién lag eargas so deben
distribuir equitativamente, de manera.que no haya grupos expuestos a riesgos
mayores. Toda investigacion con sujetos humanos deber4 poseer un planteamiento
cientifico y disefio validos en un protocolo bien elaborado, que garantice la calidad
del estudio, ademas, la proteccion de sujetos vulnerables, indemnizacion y
tratamiento por lesiones a los participantes.

Articulo 7. En poblaciones vulnerables solo podran realizarse investigaciones
cuando sean de interés para su salud particular. Las investigaciones con dichos
sujetos solo podran realizarse cuando se cumpla con todos los siguientes requisitos:

7.1. Disponer de suficientes datos cientificos y, en particular, ensayos
farmacolégicos y toxicologicos en animales, que garanticen que los
riesgos que implica en la persona en que se realiza son admisibles.

7.2. Que el estudio se base en los conocimientos disponibles, la informacion
buscada suponga, presumiblemente, un avance en el conocimiento
cientifico sobre el ser humano o para mejorar su estado de salud y su
disefio minimice los riesgos para los sujetos participantes en &l. -

7.3, Que los riesgos e inconvenientes previsibles para los sujetos de! ensayo

" se hayan ponderado y sean inferiores con respecto a los beneficios
previsibles para cada sujeto del ensayo y futuros pacientes.

Articulo 8. Con el fin de garantizar una proteccion optima de la salud y los derechos
de los sujetos, deberan considerarse las siguientes situaciones:

8.1. No se debe realizar ninguna investigacion en la que haya razones a priori
para suponer dafios serios o irremediablés a los participantes.

. B2, Los resultados esperados de la investigacion deben beneficiar a la
socledad y el beneficio para los sujetos de investigacién, siempre debe
ser mayor al riesgo.

8.3. La proteccion del sujeto debe prevalecer por encima de los intereses de
la ciencia y de la sociedad. *

8.4. Solo se podra realizar investigacion biomédica con sujetos humanos, si
el objetivo propuesto justifica el riesgo inherente al cual se exponen los
sujetos participantes en la investigacion.

8.5. El ensayo clinico debe estar disefiado para reducir al méaximo posible el
dolor, la incomodidad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible en
relacion con la enfermedad y edad o grado de desarrollo del sujeto; tanto
el umbral de riesgo como el grado de incomodidad deben ser definidos
de forma especifica y monitorizados durante el ensayo, especialmente
cuando los sujetos del ensayo sean menores, adullos incapaces o
constituyan una poblacion especialmente vulnerable en razén de .su
situacion econdmica, médica, social, étnica u otros.

Articulo 9. De la indemnlzacién de los sujetos del ensayo. El desarrollo de un
ensayo clinico con productos en fase de investigacion clinica o para nuevas
indicaciones de medicamentos ya autorizados o cuando no exista interés terapéutico
para el sujeto del ensayo,

solo podra realizarse si previamente se ha pactado una indemnizacion econdmica
que cubra todos los dafios y perjuicios que como consecuencia del mismo pudieran
resultar para la persona en que hubiere de realizarse, siempre y cuando el
investigador se apegue al protocolo y las Buenas Practicas Clinicas en la conduccion
del ensayo clinico. El patrocinador del ensayo es el responsable de dicha
indemnizacién, |la que cubrird toda responsabilidad civil del patrocinador, investigador
y sus colaboradores.

Articulo 10. Ni la autorizacién administrativa, ni e! informe del Comité de Efica en
Investigacion eximirdan de responsabilidad al patrocinador del ensayc clinico, al
investigador principal y/o sus colaboradores, en su caso.

Salvo prueba en lo contfrario, se presume que los dafos que afecten a la salud de la
persona sujeta a ensayo, durante la realizacion del mismo y que persistan después
de finalizado el estudio, se han producido comé consecuencia del ensayo. Los dafios
que afecten a los sujetos después de terminada su participacion en el ensayo clinico
oeberan ser analizados por el investigador para determinar el nexo entre el daiio
producido y el ensayo clinico.

Articulo 11. Para los efectos del régimen de responsabilidad previsto en el presente
articulo, se considerard objeto de resarcimiento todos los gastos derivados del
menoscabo en la salud del sujeto sometido al ensayo, asf como los perjuicios
econdmicos que de dicho menoscabo directamente se deriven, siempre que éste sea
consecuencia del sometimiento al ensayo clinico. No sera objeto de resarcimiento
bajo et régimen de responsabifidad previsto en el presente articulo, el dafio que en
su salud sufra el sujeto sometido al ensayo cuando éste sea inherente a la patologia
objeto de estudio.

GAPITULO Iil.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Articulo 12. Consentimiento informado. El sujeto debera otorgar libremente su
consentimiento informado antes de que pueda participar en un ensayo clinico. Todas
las personas involucradas en un ensayo clinico evitaran cualquier influencia
inapropiada sobre el sujeto para obtener el consentimiento informado.

Articulo 13. Propésitos. E! Consentimiento Informado debe entenderse
esencialmente como un proceso y como requisito formal, como tal debe ser
piasmado en un documento, el cual acredita que dicho consentimiento ha sido
otorgado. Este documento tiene dos propésitos esenciales:

13.1. Asegurar que la persona controle la decision de si participa o no en una
investigacién clinica y;

13.2. Que la persona consienta participar después de haber recibido fa
informacion detallada sobre la_investigacién que sea consistente con
sus valores, intereses y prefericias, asimismo que haya entendido sus
derechos y responsabilidades ¢omo participante.

Articulo 14. El sujelo participante en un énsayo clinico o su representante legal
podran revocar su consentimiento en cualquier momento, sin expresion de causa y
sin que por ello se derive para &! responsabitidad ni perjuicio alguno.
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En los casos extraordinarios de investigaciones sin fines terapéuticos en menores e
incapaces o pargonas con la competencia o autonomia disminuidas, se tomarén las

medidas necesarias para evitar el menoscabe en su salud y la posible explotacién de
estos sujetos.

Articulo 15. Proceso del consentimiento Informado. El proceso para la obtencion
del consentimiento informade de los participantes a un ensayo clinico se alcanza con
las siguientes acciones:

15.1, Elaboracién de un documento de consentimiento informado con todos
los elementos y requisitos establecidos en el cuerpo de la presente
disposicion. :

16.2. " Presentacion del contenido del consentimiento informado y
procedimiento para su  obtencién ante el Comité de FEtica en
Investigacion, para su aprobacién.

15.3. Explicacion. detallada, en lenguaje sencillo y comprensible para el
sujeto o para su representante legal, en qué consiste la investigacion,
cudles son los riesgos y beneficios'y cuéles son sus derechos al
participar en el estudio.

15.4. Discusion y respuesta a todas las dudas y preguntas que tenga el
sujeto o su representante legal. .

15.5. El sujeto participante o el representante legal, para dar su
consentimiento de participar en el estudio debera firmar y fechar el
documento, conjuntamente con la persona que condujo el proceso de
informacion y explicacién del documento de consentimiento informado.

15.6. Si el sujeto 0 su representante legal no pudiesen leer ni escribir, deberan
colocar su huella digital. Durante todo el proceso debera estar presente
un tesligo imparcial, quien también debera firmar o colocar su huella
digital y fechar el documento.

15.7. Entrega de una copia firmada del documento de consentimiento
informado aprobado al sujeto 0 a su representante legal. .

15.8. Archivo del original del documento de consentimiento informado en ei
expediente clinico de! sujeto.

Articulo 16. El documento de consentimiento informado escrito y cualquier ofra
informacidn escrita. que se vaya a proporcionar a los sujetos deberan ser revisadas
cuando surja informacion nueva que pueda ser relevante para el consentimiento del
sujeto. Cualquier forma de consentimiento informado escrito e informacion escrita
revisadas deberd contar con la aprobacion favorable del Comité de Etica en
Investigacion antes que se utilice. El sujeto o su representanie legal deberan ser
informados de manera oportuna si surgiera alguna informacion nueva que pudiera
ser relevante para ef deseo del sujeto de continuar su participacién en el estudio. La
comunicacion de esta informacion debe documentarse de la misma forma que el
consentimiento informado.

Articulo 17. Obtencién del consentimiento informado. Deben cumplirse los
siguientes requisitos:

17.1. El consentimiento que se utiliza en la investigacion debe tener la
aprobacion  formal del Comité de Etica en Investigacion antes de

- presentarlo a los participantes.

17.2. El consentimiento informado aprobado debe estar seltado y firmado por
el presidente o coordinador de! Comité de Etica en Investigacion
acreditado, o bien, un miembro del Comité designado para tal efeclo,
de conformidad a su reglamento, en cada una de sus hojas y éste
mismo es el que se presenta al sujeto. :

17.3. Bstar escrito de forma clara, sin tecnicismos para que el sujeto
participante pueda entenderto facilmente.

17.4. Tener todas sus hojas foliadas. :

17.5. Indicar nimero de version y fecha.

17.6. El sujeto participante en la investigacion debe dar su consentimiento

. antes de ingresar al estudio.

17.7. EI sujeto debe dar su consentimiento, lbre de coaccién, con
conocimiento de todas las otras opciones terapéuticas disponibles.

17.8. El sujeto debe conocer su derecho a cambiar de opinion y salirse det
estudio en cualquier momento que lo desee.

17.9. El participante debe recibir una copia firmada del consentimiento
informado para sus archivos personales.

Articulo 18. Sltuaciones especiales. Algunas situaciones por sus caracteristicas,
requieren un abordaje particular, para ello, se requiere de un dictamen especial dado
por “LA COMISION® .

18.1. Menores de edad: En el caso de los menores de edad la persona que
ejerza su representacion legal, serd la responsable de dar el
consentimiento y firmar el documento. En los casos extraordinarios d~
investigaciones sin fines terapéuticos en menores de edad, personas
incapacitadas o con la competencia o autonomia disminuidas, se
tomaran las medidas necesarias para evitar la posible explotacion de
estos sujetos y el menoscabo a su salud. Los menores de edad que
tengan la madurez o edad adecuada, deberan dar su asentimiento para
participar en el estudio.

18.2. Sujetos con Incapacidad mental. En el caso de los incapaces o en
estado de interdiccidon un representante legal, debe dar el
consentimiento y firmar e! informe en nombre del participante, al cual se
le deben explicar los alcances de la investigacion, acorde a su
capacidad de entendimiento.

Articulo 19. Estudios sin beneficlo terapéutico. Se deben realizar en sujetos que
den personalmente su consentimiento y que sean capaces de firmar y fechar el
consentimiento informado o se hagan acompafar de un testigo imparcial que sepa
leer y escribir. Unicamente se permitira fa conduccién de éste tipo de estudios en
sujetos vulnerables si el Comité de Etica en Investigacion determina que se cumple
todo lo siguiente:
19.1. La adopcién de las medidas necesarias que garanticen que el riesgo
sea mfnimo.
19.2. .Las experiencias a que van a ser sometidos son equivalentes a las que
corresponden a su situacion médica, psicoldgica, social o educacional.
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19.3. Si del ensayo se obtienen conocimientos relevantes sobre la
enfermedad o situacién objeto de investigacién. da vital importancia
para entenderla, paliarla o curarla.

19.4. Siestos conocimientos no pueden ser obtenidos de otro modo.

19.5. Si existen garantlas sobre la correcta obtencién del consentimiento
informado, de acuerdo con lo contemplado en esta normativa.

Articulo 20. Emergenctias calificadas: Se consideran las situaciones siguientes:
20.1. El uso inmediato del producto en estudio es indispensable para
preservar la vida de un paciente.
20.2. Hay imposibilidad de comunicarse con el paciente, por confusién,
letargo, coma, entre otros.
20.3. No bhay tiempo suficiente para obtener el consentimiento de un
representante fegal autorizado.

Un médico calificado, que no tenga participacién en el estudio debera revisar y

evaluar por escrito la situacion. E! informe completo de! caso, incluyendo el Irepqr\e
dei médico independiente, debera ser presentado ai Comité de Etica en Investigacion
para su revisién inmediatamente. Es imperativo que el §uje(o o su repfe§en(ante
legal sean notificados, tan pronto como sea posible, para dar el consentimiento de
que se continlie el tratamiento.

Articulo 21, Sujetos que no saben leer ni escribir. En estos casos se hace
indispensable la partictpacion de un testigo imparcial durante la discusién del estudio.
La anuencia de! sujeto puede expresarse mediante la impresion de la huella digital
en el documento original, después de asegurar que el sujeto ha comprendido el
contenido del consentimiento informado. Asimismo debe acompariarse de la firma o
huella digital del testigo imparcial.

Articulo 22. Sujetos menores de edad o incapacitados, cuyo representante
legal no sabe leer ni escribir. En estas situaciones, se aplica también la
participacion de un testigo, tanto durante la explicacién del consentimiento como
durante su firma.

Articulo 23. Prisioneros. La privacion de libertad, puede afectar 1a habilidad de este
grupo de individuos para tomar una decision realmente voluntaria y sin coacciéon. Por
este motivo, usualmente no se les incluye en estudios clinicos ¥, cuando un sujeto
que participe en un estudio es encarcelado, se le excluye del estudio si su condicién
médica no se afecta por esta decision.

Una excepcion a este principio general son algunas situaciones de vida o muerte,
cuando el sujeto podria beqeﬁciarse significativamente del tratamiento o cuando se
trata de productos que se aplicaran en el tratamiento de condiciones prevalecientes
en prisioneros.

Un Comité de Etica en Investigacion que evalle estudios clinicos en prisioneros,
debe tomar en cuenta de contar entre sus integrantes, por lo menos un prisionero o
un representante de ellos con experiencia y capacidad para cumplir esta funcion.

Articulo 24. Mujeres con potencial de embarazo. La mayoria de estudios clinicos
excluyen a las mujeres embarazadas y establecen medidas preventivas para evitar
que un embarazo ocurra durante |a ejecucién del protocolo.

Articule 25. Contenido y elementos del documento de consentimiento
informado. Debe incluir los siguientes elementos, los cuales se explican y discuten
en detalle con el sujeto de investigacion o representante legal, antes de que
manifieste su anuencia a participar en el ensayo clinico:

251, Presentacién de la Investigacién. Indicando al menos, titulo de la
investigacién, nombre de! investigador, nimero telefonico y direccion
donde se llevara a cabo la misma.

25.2. Introduccién. Indicando que se trata de un estudio experimental.

25.3. Proposito del estudio. Debe indicar claramente cuales seran los
aportes que el estudio alcanzar4 a nivel cientifico y el o los objetivos del
estudio.

25.4. Procedimientos a seguir.

a. El tratamiento qué recibird y la posibilidad de asignacién a cada
grupo de tratamiento.

b. Los procedimientos necesarios, especialmente todos aquellos que
sean invasivos. Se destacan aquellos procedimientos o terapias
que son experimentales.

c. Descripciéon del producto que se va a utilizar y su perfil de efectos
adversos. Se acostumbra agregar un enunciado general de que *no
todos lo efectos secundarios del producto son conocidos a la fecha”.
Cuando son estudios comparativos, se debe incluir una descripcion
del comparador y sus efectos secundarios.

d. Responsabilidades del sujeto participante.

e. Se debe sefialar el numero aproximado de sujetos y sitios que
participaran en el estudio. .

f. También se debe especificar la duracion esperada de Ila'
participacién del sujeto en el estudio. -

25.5. Experiencia anterior con el medicamento. Se debe indicar la
experiencia previa experimental y clinica con el producto.y el resultado
de estas experiencias. .

25.6. Molestias y riesgos. Las inconveniencias y riegos que se podrian
esperar en los participantes. Se debe destacar que pueden ocurrir
efectos secundarios o molestias que adin no se conocen.

25.7. Alternativas terapéuticas. los procedimientos terapéuticos
alternativos que existen con sus riesgos y beneficios potenciales.

25.8. Exclusiones. Condiciones que impidan suﬁarﬁcipacibn en el estudio,
como embarazo, lactancia, alergias a ciertos productos, y otras
circunstancias. )

25.9. Beneficios. Los beneficios que podrta recibir con el tratamiento si éste
resulta eficaz. Se debe advertir que podria no recibir ningin beneficio
terapéutico con su participacion.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

s

s
k.

25.10. Remuneractén. Se deben sefalar los eslipendios que los pacientes
recibiran para gaslos de transporle, alimentacién, y otros, cuando
proceda. Asimismo, en los esludlos que no conlievan beneficlo
terapéutico, los montos y la forma en que se remunerard su
participacién. .

25.11. Compensacion por lesiones. Se debe especificar claramente que el
investigador dard cuidado médico al paricipante que sufra alguna
lesién relacionada con el estudio, sin desviar esa responsabilidad a un
seguro médico o la red de servicios de salud del Estado. Ei
patrocinador cubrira los costos del {ratamiento que el paciente requiera
para recuperarse de la lesion, siempre y cuando el investigador se
apegue al protocolo y a las Buenas Practicas Clinicas en la conduccion
dei ensayo clinico.

25.12, Confidencialidad. Se debe especificar que la confidencialidad de los
sujetos participantes - serd preservada y que ningln sujeto sera
identificado por su nombre en la publicacion de los resultados del
estudio. Se debe sefialar cuales autoridades reguladoras, nacionales
quedan autorizadas para revisar su expediente clinico a fin de verificar
los resultados del estudio. Esta misma autorizacién regira para los
monitores del estudio, los auditores del patrocinador e inspectores de
agencias reguladoras y los representantes del Comité de Etica en
Investigacién que tenga a su cargo el estudio,

25.13. Notificacion de nuevos hallazgos. El sujeto o su representante legal
serdn informados oportunamente de cualquier nuevo descubrimiento
que ocurriera durante el estudio y que pudiera afectar su decision de
continuar participando en él.

25.14. Contactos. Se debe indicar el nombre y teléfono de la(s) entidad(es)
(incluyendo el Comité de Etica en Investigacién que aprobd el
protocolo) y persona(s) a quien recurrir para obtener informacion
adicional sobre el estudio; y, en la eventual preseniacion de alguna
lesién atribuible al mismo, especificar nombre y nimero telefénico del
investigador principal o a quien acudir en caso de emergencia.

25.15. Participacion voluntaria: Se debe destacar el caracter absolutamente
voluntario de la participacion del sujeto, la opcidén de retirarse en
cualquier momento del estudio sin que sufra ningin tipo de represalia o
penalizacién por ese acto y fa opcidn de recibir tratamienlo alternalivo,
si asi lo desea.

25.16. Terminacién del estudio: Se deben especificar las condiciones o
circunstancias que podrian dar lugar a una terminacién prematura del
estudio, como serian la necesidad de un medicamenio adicional, la
violacién del protocolo del estudio, la aparicion de alguna lesion
relacionada con el estudio, el crilerio de! investigador de que, por el
bien del paciente, es conveniente, su retro o por razones
administrativas.

25.17, Consentimiento: Un parrafo final debe destacar que el participante ha
leido y entendido el documento del consentimiento. que se le han
aclarado sus dudas y respondido a su satisfaccion todas sus preguntas
y que acepta voluntariamente participar en el estudio.

25.18. Nombres y firmas: Se concluye el documento con los nombres del
sujeto participante, la persora que explict el consentimiento y el testigo
o los testigos; sus firmas, consignando sus documentos  de
identificacién personal, y la fecha en que firmé el documento.

2519, Casos excepcionales: En caso que por la urgencia de la aplicacidn del

: tratamiento no fuera posible disponer del consentimiento del sujeto o de
su representante legal en el moniento de su inclusién en el ensayo
clinico, este hecho sera informado al Comité de Etica en Investigacion y
al patrocinador por el investigador para su supervisién, explicando las
razones que han dado lugar al mismo. Esta situacién debe estar
prevista en el protocolo del ensayo clinico y consentimiento informado
aprobado por el correspondiente Comité de Etica en Investigacion y
anicamente procederd cuando tenga un interés terapéutico particular
para el paciente. El sujeto 0 su representante legal sera informado en
cuanto sea posible y otorgar4 su consentimiento para continuar en el
ensayo si procediera.

_ CAPITULO IV.
DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 26. Acreditacion de los Comités de Etica en Investigacién. Seran
establecidos con base al reconocimiento del Departamento de Regulacitn y Controt
de Productos Farmacéuticos y Afines, la cual otorga la acreditacion para el
funcionamiento de Comités de Etica en Investigacién que revisan y aprueban
ensayos clinicos. LA COMISION estard encargada de la coordinacion y
establecimiento de criterios comunes para la acreditacion de los Comités. La
acreditacion del Comité sera renovada periédicamente segln los procedimientos y
plazos que ésta determine, los cuales no deberan sobrepasar un periodo de dos
afos.

Articuto 27. Requisitos minimos para la acreditaclén de un Comité de Etica en
Investigacion para la revisién y aprobacién de protocolos de ensayos clinicos.
Estar formado por un nimero razonable de miembros que colectivamente tengan la
capacidad y experiencia para revisar y evaluar la ciencia, aspectos médicos y 1a ética
de un ensayo clinico.

Los Comités de Etica en Investigacion establecidos bajo la autoridad administrativa
de una institucion deben tener el Visto Bueno de la Administracién o de la Direccion .
de la misma y garantia explicita por parte del titular dei Centro, que garantice que el
Comité cuenta con los medios necesarios para poder realizar su cometido.

.
Los Comités establecidos sin .estar bajo autoridad administrativa de alguna
institucléon, deben demostrar que cuentan con los recursos necesarios para realizar
su cometido.

Articulo 28. integracién del Comitg de Etica en Investigacién. El Comité de Etica
en Investigacion estara integrado por un minimo de siete miembros, de los cuales:
28.1. Por lo menos cinco miembros deben tener experiencia en élica y disefio
en investigacion.
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28.2. Por lo menos uno debe ser ajeno a la profesion de la salud oala
comunidad cientifica.

28.3, Por lo menas uno, no debe ser parte de la Institusidn clinica, plblica o
privada, a la qual pertenece el Comité.

28.4. En caso de ensayos comunitarios el Comité debe inlegrar un nimero
adicional de representantes de dicha comunndad durante la duracién del
ensayo.

28.5. Debe haber representacion de género entre los miembros del Comité.

28.6. Los miembros de los Comités no pueden tener intereses financieros

- directos u otros con la industria farmacéutica o con entidades
contratadas por esta, que puedan afectar la imparcialidad de sus
funciones.

28.7. Para los efectos anteriores, el Comité debe mantener un registro de
infereses permanente y actualizado con base a una declaracién publica
de intereses, de parte de cada uno de los integrantes.

28.8. Cualquier miembro con un interés- especial o particular en una
propuesta, directa o indirecta, no debe tomar parte en su evaluacion si
este interés pudiera distorsionar su juicio.

Articulo 29, Procedimiento de Acreditacion. El procedimiento esta constituido por
dos etapas:

29.1. Evaluacion de la documentacion presentada.

29.2. Inspeccion locativa.

Las dos etapas seran evaluadas por LA COMISION, quién emitira y enviara su

dictamen al Departamento de Régulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Aﬁnt_es, para ta emisién de la autorizacion.

Si se detectara algin incumplimiento, se entregaran al Presidente o Coordinador del
Comité las recomendaciones por escrito, las cuales, una vez realizadas y a solicitud
de los interesados, seran objeto de una nueva evaluacidon para su posterior
autorizacion, si asi fuera el caso.

Articulo 30. Evaluacién de la documentaci6n presentada. La documentacion que
a continuacién se detalla, debe presentarse ante LA COMISION

30.1. Solicitud por escrito, firmada y sellada por el Presidents del Comité,
dirigida a LA COMISION en la que se consigna nombre, direccion y
teléfono del Comité de Ehca en Investigacion.

30.2. Para cada uno de los miembros que integraran el Comité debe
adjuntarse {a siguiente papeleria:

a. Fotocopia de la cédula de vecindad.

b. Fotocopia del Curriculum Vitae, especificando aclividades cientificas
realizadas y actividades de proyeccion social.

c. Constancia de Colegiado activo vigente cuando aplique.

d. Formacién en el tema de ética en investigacion.

e. Constancia  de participacibn en cursos y oftras actividades
relacionadas con la ética en investigacién.

30.3. Los Comités de Etica en Investigacion establecidos bajo la autoridad
administrativa de una institucion ya sea publica o privada deben tener
una constancia de la Direccion de la misma.

30.4. Copia de! Reglamento que regira el funcionamiento del Comité.

30.5. Libro de actas u hojas individuales, para ser autorizadas y sefladas por
LA COMISION.

Articulo 31. Inspeccion locativa. La inspeccién locativa la realizara LA COMISION
con el objeto de verificar que se cuenta con la infraestructura de soporte necesaria,
para que el Comité pueda funcionar adecuadamente.

Articulo 32. Funciones de los Comités de Etica en Investigacian. La
responsabilidad de un Comité al evaluar la investigatién biomédica, es contribuir a
salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los participantes

actuales y potenciales de la investigacion; para ello debera realizar las siguientes
funciones:

324. Evaluar la idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio, su eficiencia cientifica, la posibilidad de aicanzar conclusiones
validas con la menor exposicién posible de sujetos y la justificacion de
los riesgos y molestias previsibles, ponderadas en funcién de los
beneficios esperados para los sujetos y la sociedad.

32.2. Evaluar la idoneidad del equipo investigador para el ensayo propuesto.
Tendra en cuenta su experiencia y capacidad investigadora para lievar
adelante el estudio, en funcién de sus obligaciones asistenciales y de
los compromisos previamente -adquiridos con otros protocolos de
investigacion.

32.3. Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del ensayo que
se dar4 a los posibles sujetos de la investigacion, o en su defecto, a su
representante legal, la forma en que dicha informacién sera
proporcionada y el tipo de consentimiento mformado que va a
obfenerse.

32.4. Comprobar la previsién de la compensacion y tralamlento que se
ofrecerd a los sujetos participantes en caso de lesibn o muerte
atribuibles al ensayo clinico, y de la indemnizacién para cubrir las
responsabilidades.

32.,5. Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que se ofreceran
a los sujetos de fa investigacién por su participacion.

32.8. Aprobar la realizacién del ensayo clinico previo a que el mismo ‘sea
presentado a LA COMISION,

32.7. Aprobar los cambios o enmlendas al protocolo o consent|mlento

" informado, antes de ser implementadas.

328. Realizar seguimiento del ensayo clinico, desde su inicio has!a la
recepcién del informe final det mvestlgador mediante visitas ordinarias
y extraordinarias de conformidad a la naturaleza del protocolo y como lo
defina en su reglamento. I ’

32.9. Suspender temporal o permanentemente la ejecucion de un protocolo si
se detectan anomallas serias de violacion al mismo. Ef investigador, el
patrocinador y LA COMISION deben ser notificados por escrito de la
decision del Comité indicando fas razones de la suspension.
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Articulo 33. Normas generales de funclonamiento de los Comités de Etica en
Investigacion.

33.1. Sus miembros respetaran el principio de la confidencialidad, en lo que
respecta a la documentacion recibida para la evaluacion del protocolo y
la identidad de los paclentes y las discusiones que tienen lugar dentro
det Comité. .

33.2. Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean vélidas, se
requerird la participacién de como minimo cinco miembros, de los que
al menos, uno sera ajeno a la profesion sanitaria, -

33.3. Cuando lo estime oportuno, recabard el asesoramiento de personas
expertas no pertenecientes al Comité, que. respetaran el principio de
confidencialidad.

33.4. El investigador principal o los colaboradores-de un ensayo clinico, no
podran participar ni en la evaiuacién ni en el dictamen de su propio

. protocolo.

33.5. Eslablecer un sistema que garantice que el protocolo aprobado por el
Comité de Etlica en Investigacién, ‘es idéntico al enviado a LA
COMISION, y el mismo que finalmente se llevar4 a cabo.

33.6. Establecer un sistema de comunicacién con los investigadores, que le
permita conocer cuando se ha producido un acontecimiento adverso
‘mortal o serio e inesperado.

33.7. Notificar la periodicidad de las visitas ordinarias al sitio de investigacién.

33.8. Elaborar y seguir para su funcionamiento los procedimientos operativos
estandar, marcar-una periodicidad de reunién y un tiempo méximo de
respuesta. Estos procedimientos deberdn ser del conocimiento publico,
a solicitud del interesado.

33.9. Cada reunion del Comité quedara recogida en el acta correspondiente,
en la que se detallardn los miembros asistentes, se consignard que
para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos
contemplados en el articulo 46 del presente normativo, asf como datos
acerca del dictamen y un resumen de los elementos sustantivos de la
discusion, dictamenes explicitos acerca de las razones por las cuales
se aprueba 0 no se aprueba un protocolo, en que se sustentan las
decisiones del Comité.

33.10. Los dictdmenes de! Comité deberan se ser estandarizados con el fin de
apoyar {a comunicacién entre el Comité y los investigadores, de la
siguiente forma:

a. Aprobado.
b. Objetado {(devuelto con racomendaciones de cambios).
¢. Rechazado.

33.11. El Comité debe conservar todos los registros relevantes por un periodo
de tres aitos después de concluido el estudio y hacerlos disponibles at
momento que la autoridad los solicite.

CAPITULO V 3
DE LOS REQUISITOS DE LOS ENSAYOS GLINICOS

Articulo 34. Requisitos para la realizaclén de ensayos clinicos. De conformidad
a los articulos 93 y 94 del Acuerdo Gubernativo 712-99, Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, los ensayos clinicos deberan
someterse a la autorizacion de la Autoriddd reguladora y evaluacion de LA
COMISION. Posterior a la evaluacién, si.procede, la Autoridad reguladora otorgarala
autorizacion respectiva. .

Los protocolos de ensayos clinicos deberan contar con fa revisién y aprobacion de
un Comité de Etica en Investigacion acreditado por el Ministerio de Salud, por
conducto de la dependencia respectiva.

Articule 35. Solicitud de autorizacién de un ensayo clinico. Debe contar con la
siguiente documentacién:
35.4. Solicitud formuiada por el investigador o patrocinador, dmglda a LA
COMISION, indicando:
a. Titulo y nimero del protocolo.
b. Nombre y direccién del investigador principal.
c. Sitio de investigacion.
d. Medicamento en estudio (denominaciéon comin internacional o
cédigo, forma farmacéutica, concentracion, presentacion).
Fase de investigacién.
Comité de Etica en Investigacién.
Patrocinador.
Subinvestigadores, cuando apiique.
Recibo de pago del arancel comespondiente, de acuerdo al
reglamento especifico.
35.2. Protocolo del ensayo. ciinico. Todo protocolo de ensayo clinico estara
redactado en espafiol, |ncluyendo los siguientes apartados basicos:
Resumen.
Indice.
{nformacién general.
. Justificacion y objetivos.
Tipo de ensayo clinico y disefio det mismo.
Seleccion de los sujetos.
Descripcién del tratamiento.
Desarrollo del ensayo y evaluacién de la respuesta.
Efectos Adversos.
Consentimiento informado y otros aspectos éticos aplicables.
Consideraciones practicas.
Andlisis estadistico.
35.3. Folleto del investigador, el cual puede estar en el idioma original con un
resumen en espafiol. .
35.4. Procedimlento y modelo del documento para obtener et consentimiento
*informado.
35.5. Compromiso det investigador de cumplir con las Buenas Practicas
‘Clinicas y de informar periédicamente al Comité de Etica en
Investigacién desde el inicio hasta el final de la investigacion.

~Ta~e

—ET o Ta~oange

NUMERO 25



NUMERO 25

DIARIO de CENTRO AMERICA

Guatemala, JUEVES 22 de febrero de 2007 1 5

35.6. Informacién escrita que se proveara a los sujetos del ensayo.

35.7. Inforrne de !a aprobacién y seguimlento del ensayo por parte def Comité
de Efica en Investigacién debidamente acreditado segun proceda.

358. Cuando proceda, declaracion de conformidad de las autoridades
pertinentes del centro donde se realizard el ensayo.

Articulo 36. Procedimiento. LA COMISION, comunicara por escrito al investigador,
patrocinador y Comité de Etica en Investigacion, la recepcion. de la solicitud y -
documentacion completa, asimismo su posterior autorizacion expresa.

Seran sometidos a autorizacién: Todo ensayo clinico con una sustancia calificada
como producto en fase de investigacion clinica; bisqueda de nuevas indicaciones
terapéuticas de una sustancia ya registrada.

Articulo 37. Plazos de autorizacién. Durante el primer affo de vigencia del
presente Acuerdo a partir de su publicacion en el Diario de Centro América, LA
COMISION dictaminara sobre un estudio clinico en un plazo no mayor de cuarenta y
cinco dias a partir de la recepcion de la solicitud y documentaciéon completa.

Durante el segundo afio de vigencia y condicionado’ a la captacién de fondos
privativos de LA COMISION, ésta tendrd un plazo de treinta dias. Dentro del plazo
referido, LA COMISION, podré solicitar la informaci6n pertinente, hacer objeciones,
comprobaciones y observaciones correspondientes.

En los casos en los que se solicite informacién adicional o aclaraciones, una vez se
haya examinado la nueva informacion que en su caso haya presentado el interesado,
Ja resolucién definitiva se producira dentro de un plazo de 15 dias contados a partir
de la recepcion de la informacién requerida. Esta resolucion se notificara al Comité
de Etica en Investigacion, al investigador, al patrocinador y a cualquiera otra parte
interesada. Las actuaciones de LA COMISION deberan ir contenidas en resoluciones
administrativas.

Articulo 38. Condiciones de la Autorizacién. La autorizacién de un ensayo clinico
se olorga para el plazo de un affo y cuando sea necesaria debera:ser renovada. Para
ello el investigador o patrocinador debera presentar una solicitud de renovacién
acompafiada de reportes de progreso del ensayo clinico enviados al Comité de Etica
en investigacion por lo menos 30 dias previos al vencimiento de la autorizacion
vigente. LA COMISION respondera en un plazo de 15 dias a partir de la recepcion de
la solicitud.

Articulo 39. Modificaciones a los protocolos de ensayos clinicos autorizados.
Cualquier modificacién aprobada por el Comité de Etica en Investigacién debera ser
conocida por LA COMISION, debiéndose acompafiar de un resumen de las
modificaciones propuestas y aprobadas.

Cualquier modificacion relevante que suponga un aumento del riesgo para los
sujetos participantes, debera ser aprobada por e} Comité de Etica en Investigacion y
avlorizada por LA COMISION.

Articulo 40. Ampliacién del nimero de sitios. La ampliacion del numero de sitios
de investigacion inicialmente previstos en Guatemala deberé ser aprobada por el
Comité de Etica en Investigacion, quién lo notificara a LA COMISION.

Articulo 41. Suspensidn de un ensayo clinico autorizado. La realizacién de un
ensayo clinico se suspenderd por peficién justificada del investigador, del
patrocinador, de! Comité de Etica en Investigacién o por decisién de LA COMISION
en los siguientes supuestos:

41.1. Por violacién de la presente normativa.

41.2.  Alteracton de las condiciones de su autorizacion.

41.3. Incumplimiento de los principios éticos recogidos en la normativa, para

proteger a los sujetos del ensayo.
41.4. En defensa de la salud publica.

Articulo 42. Informe final del Investigador. Una vez terminada la realizacion det
ensayo el investigador o patrocinador enviara a LA COMISION el informe final
responsabilizandose con su firma de la veracidad de los datos. En el caso que la
investigacion no llegue a su fin, el investigador o patrocinador, enviard a LA
COMISION el informe de suspensién y los motivos de ésta. Asimismo, notificar4 la
finalizacién del ensayo al Comité de Etica en nvestigacion.

Articulo 43. Importacién de productos para ensayos clinicos. La autorizacion
para la importacion de los productos a utilizar en ensayos clinicos se ajustara a la
normativa legal aplicable en cada caso y podra ser concedida en unidad de acto con
la autorizacién del ensayo clinico y su perlodo de validez serd el mismo. Ef
patrocinador debera llevar un registro de los productos importados.

Articule 44. Continuacion del 1 o tras la fir ion del ensayo. Una
vez finalizado el ensayo clinico, la continuacién de la administracién de productos
utilizados, debera regirse por las normas establecidas para: el uso compasivo,
contenidas en ¢l articulo siguiente, siempre y cuando no se haya autorizado su uso
para esas condiciones. Esta dotacion de medicamento para los sujetos de estudio
por un tiempo a convenir, podra ser solicitada al patrocinador, a requerimiento del
Comité de Etica en Investigacidn, la institucién donde se realizd el estudio, LA
COMISION y el investigador.

Articulo 45. Uso compasivo de productos. Para utilizar un: producto como "uso
compasivo bajo las condiciones del ensayo clinico original, se requerird de un
protocolo de utitizacion elaborado por el médico solicitante; consentimiento informado
del paciente o su representante legal; informe clinico en el que el médico justifique la
necesidad de dicho. tratamiento; cuando aplique, la .conformidad del director del
centro donde se vaya a administrar el tratamiento;’ y, la autorizacion de LA
COMISION. '

El medico responsable deberd comunicar a LA COMISION los resultados del
tratamiento, asi como las sospechas de reacciones adversas que puedan ser
debidas a éste.

-
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Articulo 46. Criterios de evaluacion para la emision del dictamen, £} Comité de
Etica en Investigacion correspondiente evaluard el protocolo, el folleto del
investigador y el resto de la documentacion que acomparie a la solicitud y emitira su
dictamen tomando en consideracién, las siguientes cuestiones:
46.1. Pertinencia del ensayo clinico, teniendo en cuenta el conocimiento
disponible.

46.2. Pertinencia de su disefio para obtener conclusiones fundamentadas
con el nimero adecuado de sujetos en relacion con el objetivo del
estudio.

46.3. Criterios de seleccion y retirada de los sujetos del ensayo, asl como la
seleccion equitativa de la muestra.

46.4.  Justificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacién con
los beneficios esperables para los sujetos del ensayo, para otros
pacientes y para la comunidad, teniendo en cuenta el principio de
proteccion de los sujetos del ensayo desarrollado en los postulados
éticos, - '

46.5. Justificacion del grupo control ya sea placebo o un tratamiento activo.

46.6. Previsiones para el seguimiento del ensayo.

46.7. Idoneidad del investigador y de sus coiaboradores.

46.8. !doneidad de las instalaciones.

46.9. ldoneidad de la informacion escrita para los sujetos del ensayo y el
procedimiento de obtencién del consentimiento informado, vy
justificacion de la investigacién en personas incapaces de dar su
consentimiento informado.

46.10. Seguro o garantia financiera previstos para el ensayo.

46.11. Previsiones de remuneracion, para los sujetos del ensayo.

46.12. Plan previsto para el reclutamiento de l0s sujetos.

46.13. Cuesliones indicadas en los numerales 46.7., 46.8. y 46.9. del presenle
articulo deberan ser evaluadas para cada uno de los centros implicados
en el ensayo clinico.

Articulo 47. Normas de buena practica clinica. Todos los ensayos clinicos que se
realicen en el pais deberan llevarse a cabo de acuerdo con las normas de buena
practica clinica aceptadas internacionalmente. .

Las Normas de buena practica clinica indican las normas que se deben seguir al
disefar, realizar y comunicar los resultados de los ensayos clinicos, de modo que se
asegure que los datos son fiables y que se protegen los derechos e integridad de los
sujelos, incluyendo la confidencialidad de sus datos; asimismo, sefalan las
responsabilidades de los diferentes implicados en cada una de las fases de
planificacion y ejecucién de un ensayo clinico. Requieren la existencia de
procedimientos preestablecidos por escrito, los cuales se deben aplicar de forma
sistematica en la organizacién, direccion, recoleccién de datos, documentaciéon y
verificacion de los ensayos clinicos (Procedimientos Estandar de Operacién).

Articuio 48. Pafrocinador. Corresponde ai patrocinador establecido en el pafs,
firmar las solicitudes de dictamen y autorizacién dirigidas al Comité de Etica en
Investigacién y a LA COMISION.

En el caso que el patrocinador del estudio clinico no se encuentre registrado en el
pais, debera presentar una constancia de que se encuentra registrado en el pais de
origen cumpliendo los pases de ley. En tal caso, debera agregar a la documenlacion
descrita en el articulo 35 un ejemplar de su informe de labores mas recienle y los
nombres de sus directores o junta directiva.

Son responsabilidades del patrocinador o su representante:

48.1. Establecer y mantener un sistema de garantlas y control de calidad,
con procedimientos normalizados de trabajos escritos, de forma que los
ensayos sean realizados y los datos generados sean documentados y
comunicados de acuerdo con el protocolo, las normas de buena
practica clinica y lo dispuesto en esta normativa.

48.2. Firmar junto al investigador que corresponda, el protocolo y cualquiera
de sus modificaciones.

48.3. Seleccionar al investigador y demas personal que participa en el
ensayo clinico mas adecuado segin su cualificacion y medios
disponibles, y asegurarse de que éste llevara a cabo el estudio tal como

. esta especificado en el protocolo.

48.4. Proporcionar la informacion basica y clinica disponible del producto en
investigacion y actualizarla a lo largo del ensayo.

48.5. Solicitar el dictamen del Comité de Etica en Investigacion y la
autorizacion de LA COMISION, asi como surinistrarles la informacion y
recabar las autorizaciones que procedan, en caso de modificacion o
violacién' del protocolo o interrupcion del ensayo, y las razones para
ello. !

48.6. Suministrar de forma gratuita Jos productos en investigacion, garantizar
que se han cumplido las normas de correcta fabricacién y que fos
mismos estan adecuadamente envasados y etiquetados. También es
responsable de la conservacion del producto, sus protocolos de
fabricacion y control, registro de las cantidades entregadas y
asegurarse que en el centro donde se realiza el ensayo existe un
procedimiento correcto de manejo, conservacién y uso de los mismos.
Excepcionalmente, se podran acordar con el centro otras vias de
suministro.

48.7. Designar el monitor que vigilara la marcha de! ensayo, cuando aplique.

48.8. Comunicar a LA COMISION, investigadores y Comités de Etica en
Investigacién involucrados en el ensayo, las sospechas de reacciones
adversas serias e inesperadas de conformidad con lo establecido en
esta normaliva.

48.9. Proporcionar al personal del ensayo clinico y Comité¢ de Etica en
Investigacion, de forma inmediata, cualquier informacién de importancia
a la que tenga acceso dyrante el ensayo.

48.10. Proporcionar compensacién economica a os sujetos en caso de lesion

. o muerte atribuibles al ensayo, siempre y cuando el investigador se
apegue al protocola y a las Buenas Practicas Clinicas en la conduccion
del ensayo clinico.
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48.11. Proporcionar al investigador cobertura legal y economica en caso se
produzca uno de los casos descritos anteriormente, excepto si la lesion
es consecuencia de negligencia o mala pragtica del investigador.

48.12, Acordar con el investigador la distribucién de responsabilidades en
cuanto al manejo de datos, elaboracion de informes y publicacion de
resultados.

48.13. Velar porque el ‘investigador proporcione a los sujetos mayor
informacion sobre el ensayo.

48.14. Notificar cualquier cambio en el protocolo; tanto al Comité de Elica en
Investigacion como a LA COMISION.

Articulo 49. Organizacién de Investigacién por Contrato {OIC). Un patrocinador
puede transferir cualquiera o todas tas tareas y funciones relacionadas con el estudio
a una QIC, pero la responsabilidad final de la calidad e integridad de los datos del
estudio siempre recae en el patrocinador. La OIC debera implementar un
aseguramiento de la calidad y un control de calidad. Cualquier tarea y funcion
relacionada con el estudio que sea transferida y asumida por una OIC se debera
especificar por escrito, de conformidad a la regufacion respectiva.

Articulo 50. Monitor. Son responsabilidades del monitor:

50.1. Trabajar de acuerdo con los Procedimientos Estandar de Operacion
(PEQ's) de trabajo del patrocinador, visitar al investigador antes,
durante y después del ensayo para comprobar el cumplimiento del
protocolo, garantizar que los datos son registrados de forma correcta y
completa en la boleta de recoleccion de datos, asi como asegurarse de
que se ha obtenido el consentimiento informado de todos los sujetos
antes de su inclusion en el ensayo.

50.2. Cerciorarse que los investigadores y el centro donde se reaiizara la
investigacion son adecuados para esle propésito durante el periodo de
realizacion del ensayo. ‘

§0.3. Asegurarse que tanto el investigador principal como sus colaboradores
han sido informados adecuadamente y garantizar en todo momento una
comunicacion réapida entre investigador y patrocinador.

§0.4.. Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus enmiendas
aprobadas.

50.5. Verificar con respecto a los productos en investigacion que los tiempos
y condiciones de almacenamiento sean aceptables y de que los
suministros sean suficientes durante el estudio.

50.6. Verificar que los productos de investigacion sean suministrados
solamente a los sujetos que son elegibles para recibirio y a las dosis
especificadas en el protocolo.

50.7. Verificar que se le proporcionen a los sujelos las instrucciones
necesarias sobre el uso, manejo, aimacenamiento y devolucién
apropiados de los productos de investigacitn.

50.8. Verificar que la recepcion, uso y devolucién de los productos en
investigacién en los sitios donde se realiza el esludio sean
procedimientos controlados y documentados adecuadamente.

50.9. Verificar que los productos de investigacién sin utilizar sean destruidos
o devueltos & donde corresponda.

50.10. Determinar si todos los eventos adversos son reportados
apropiadamente dentro de los periodos de tiempo requeridos por las
Buenas Practicas Clinicas, el protocolo, et Comité de Etica en
Investigacion y la presente normativa.

50.11. Remilir al patrocinador informes de las visitas de monitorizacion y de
todos los contaclos relevantes con el investigador, incluyendo su
percepcion sobre la veracidad de la informacion y la calidad del trabajo
efectuado por el investigador y su equipo.

Articulo 51. Investigador. Elinvestigador dirige y se reésponsabiliza de !a realizacion
practica del ensayo clinico en un centro, y firma junto con el patrocinador la solicitud,
responsabilizandose con él. Solamente podra actuar como investigador un médico o
persona que ejerza una profesién reconocida en el \pais para llevar a cabo las

.investigaciones en razén de su formacion cientifica y de su experiencia en la
a'encion en salud requerida.

En caso que dicho profesional no sea meédico, deberd ihcluirse como subinvestigador

@ un medico colegiado en el pais. Son responsabilidades de! investigador:

§1.1. Estar de acuerdo y firmar junto con el patrocinador el protocolo del
ensayo.

§1.2. Solicitar y obtener la autorizacion del ensayo clinico.

§1.3. Conocer a fondo las propiedades del producto en investigacion, el
protocolo y los procedimientos del mismo.

Garantizar que el consentimiento informado se recoge de conformidad

a lo establecido en esta normativa.

Recoger, registrar y nolificar los datos de forma correcta y garantizar su

veracidad, .

§1.6. Notificar inmediatamente los eventos adversos serios o inesperados al
patrocinador y al Comité de Etica en Investigacion.

517. Garantizar que lodas las personas implicadas respelaran la
confidencialidad de cualquier informacién acerca de los sujetos del
ensayo, asi como fa proteccién de sus datos de caracter personal.

51.8. Informar regularmente al Comité de Etica en Investigacién de la marcha
del ensayo.

51.9. Archivar y conservar toda la documentacion relativa at estudio durante
un minimo de 2 afios después de la aprobacién de una solicitud de
comercializacidn en el pais y hasta que hayan transcurrido al menos 2

afos desde la suspension formal del desarrollo clinico del producto en
investigacion.

51.4.

51.8.

Articulo 52. Publicaciones. El patrocinador est obligado a divulgar y someter a
publicacion los resultados de los ensayos clinicos en revistas cientfficas, tanto
positivos como negativos. It'

Cuando se hagan publicos estudlos y trabajos de investigacion sobre medicamentos,
dirigidos a fa comunidad cientifica, se haran constar los fondos obtenidos por el autor
por o para su realizacion y la fuente de finapciamiento. Se mantendra en todo
momento el anonimato de los sujetos participantes en el ensayo.

Y,
J
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Los resultados © conclusiones de los ensayos clinicos se com'un.icarén
preferentemente en publicaciones cientificas antes de ser divulgados al publico no
sanitario. No se daran a conocer de modo prematuro o sensacionalista tratamientos
de eficacia todavia no determinada, ni se exagerara esta.

La publicidad de medicamentos en investigacion queda terminantemente prohibida,

" tal como se establece en la normativa que regula la publicidad de medicamentos.

Articulo 53. Archivo de la documentacién del ensayo clinico. El palrocinador'o
propietario de los datos del ensaya es responsable del archivo de la documen_lacmn
del ensayo y conservara toda la documentacion relativa al ensayo, de conformidad a
sus regulaciones internas. Estos documentos incluiran: ) o -
53.1. El protocolo, incluyendo su justificacion, objetivos, disefio estadlsugo y
melodologia del ensayo, con las condiciones en las que se efgclug'y
gestione, asl como los pormenores de los productos de investigacion
que se empleen.
§3.2. Procedimientos normalizados de trabajo.
§3.3. Todos los informes escritos sobre el protocolo y los procedimientos.
53.4. Folleto del investigador. .
§3.5. Cuaderno de recogida de datos de cada sujeto.
53.6. Informe final.
53.7. -Certificado de auditor{a, cuando proceda.

Articulo 54. Informe final. El patrocinador o el propietario subsiguiente conservaran
el informe por un minimo de cinco aflos después de obtener la autorizacién de
comercializacion del producto en el pals. En caso el producto no sea registrado en
Guatemala, el informe final se conservara por cinco afios después del registro en el
pais de origen.

Se documenlara todo cambio que se produzca en la posesion de los dalos. Todos
los datos y documentos se pondran a disposicion de las autoridades competentes en.
salud si éstas asi lo solicitan. En todo caso, se asegurard la confidencialidad de los
datos y documentos contenidos en el archivo.

Articulo 55. Inspecciones. LA COMISION verificara la aplicacion de fa normativa
correspondiente a la vigilancia de! cumplimiento de las normas de buena practica
clinica, por medio de inspecciones.

Las inspecciones seran lievadas a cabo por inspectores debidamente calificados y
designados para tal efecto en los lugares relacionados con la realizacion de los
ensayos clinicos y, entre olros, en el centro o centros en los que se lleve a cabo el
ensayo, el lugar de fabricacion del medicamento en investigacion, cualquier
laboratorio de andlisis utilizado en el ensayo clinico y/o en Igs inslalaciones del
patrocinador. Tras la inspeccion se elaborara un informe que se pondra a disposicion
de los inspeccionados, del Comité de Elica en Invesligacion implicado y las
autoridades competentes en el pais.

Articulo 56. Vigilancia del cumplimiento de las normas de buena practica
clinica. LA COMISION podra lievar a cabo inspecciones periddicas a cualquiera de
las partes involucradas en la conduccion de un estudio clinico, con el propdsito de
verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas y las regulaciones
correspondientes. ’

CAPITULO VI
DE LA VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION

Articulo 57. Qbligaciones de los investigadores en el registro y comunicacién
de eventos adversos. El investigador comunicara. dentro de las primeras
veinlicuatro horas, a partir de la notificacion recibida por el patrocinador, al Coniilé de
Etica en Investigacion y LA COMISION, todos los eventos adversos serios, saivo
cuaodo se trate de los seflalados en el protocolo o en el folleto del investigador como
eventos que no requieran comunicacién inmediata. La comunicacion inicial ira
seguida de comunicaciones escritas pormenorizadas,

En las ‘comunicaciones iniciales y en las de seguimiento se identificara a los sujetos
del ensayo clinico mediante un nimero de codigo especifico para cada uno de ellos.
Los eventos adversos y/o los resuitados de laboratorio anémalos calificados en el
protocolo como determinantes para las evaluaciones de seguridad se comunicaran al
patrocinador con arreglo a los requisitos de comunicacién y dentro de los periodos
especificados en el protocolo.

En caso de que se haya comunicado un fallecimiento de un sujeto participante en un
ensayo clinico, el investigador proporcionar al patrocinador y a los Comités de Etica
en Investigacién implicados toda la informacién complementaria que le soliciten.

Articulo 58. Obligaciones del responsable del ensayo clinico en el registro,
evaluacién y comunicacion de eventos adversos. El palrocinador mantendra
unos registros detallados de todos los eventos adversos que le sean comunicados
por los investigadores. Eslos registros se presentaran a LA COMISION cuando ésta
asi lo solicite.

El patrocinador tiene la obligacién de evaluar de forma continua la seguridad de los
medicamentos en investigacion_ utilizando toda la informacién a su alcance.
Asimismo, debe comunicar sin tardanza a LA COMISION, a los 6rganos
competentes y a los Comités de Etica en Investigacion implicados cualquier
informacion importante que afecte la seguridad del medicamento en investigacion.

Dicha comunicaciéon se realizard segin los criterios que se especifican en los
articulos siguientes y de acuerdo con los procedimientos establecidos en las
instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en el pais.

La comunicacion de informacion de seguridad del patrocinador a los investigadores
seguiré lo especificado en las normas de buena practica clinica.
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Articulo 59. Notificacién expeditiva de casos individuales de sospecha de
_reaccion adversa a LA COMISION, El patrocinador notificara|al investigador, a la
institucién interesada, a los Comités de Etica en Investigacion, cuando se requiera, y
a LA COMISION de todas las sospechas de reacciones adversas seria y a la vez
inesperadas asociadas a los medicamentos en investigaclon, tanto si ocurren en el
pals como en otros paises, y tanto si han ocurrido en ef ensayo clinico autorizado
como en otros ensayos clinicos o en un contexto de uso diferente, siempre que
dichos medicamentos no se encuentren comercializados en) el pais. Para los
productos comercializados, incluyendo el medicamento utilizado como control o los
medicamentos ulilizados como concomitantes, LA COMJ§)ON emilird unas
directrices especificas que tendran en cuenta los requerimientos del Programa
Nacional de Farmacovigilancia at objeto de evitar posibles |duplicaciones en la
notificacion.

El plazo méaximo de notificacion serd de quince dias calendarioja partir del momento
en que el patrocinador haya tenido conocimiento de la sgspecha de reaccion
adversa. Cuando la sospecha de reaccién adversa seria}e inesperada haya
ocasionado la muerte del sujeto, o puesto en peligro su vida, el patrocinador
informara a LA COMISION en el piazo maximo de siete dias calendario a parlir del
momento en que el patrocinador tenga conocimiento del casp. Dicha informacion
deberd ser completada, en lo posible, en los ocho dias siguientes.

En casos de reacciones adversas serias e inesperadas detectadas en el desarrollo
de estudios clinicos doble ciego, el cédigo de tratamiento doble ciego debera ser
abierto Gnicamente en aquellos casos en que la informacién a ébtener sea necesaria
para determinar la conducta a seguir en el manejo del evenio a@!verso.

El protocolo de estudio debe especificar los procedimientos a seguir para abrir el
codigo de tratamiento doble ciego de pacientes individuales.

Las sospechas de reacciones adversas atribuibles a placebo|no estaran sujetas a
este sistema de notificacion individualizada. i

Las notificaciones se realizaran preferiblemente utilizando iel formato estandar.
Cuando esto no sea posible, debido a un motivo justificado, se utilizara el formulario
de notificacion en papel para las notificaciones de sospechas de reaccién adversa
que ocurran en el pals. :

Para las notificaciones de sospechas de reaccion adversa due ocurran fuera de
Guatemala, podra utilizarse un formulario estandar internacional. Las nolificaciones
que ocurran en el pals, con independencia del formato utilizado, tendran que ser
comunicadas en idioma espaiiol. i

LA COMISION mantendra una red de proceso de datos para registrar todas las
sospechas de reacciones adversas seria inesperadas de un medicamento en
investigacion de las cuales tenga conocimiento.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Articulo 60. Notificacion expeditiva de casos individualés de sospecha de
reaccién adversa a los Comités de Etica en Investigacian. El patrocinador

notificara a los Comités de Etica en Investigacion implicados, de

forma individua! y en

el plazo maximo de quince dias, todas las sospechas de reagciones adversas que

sean a |a vez serias e inesperadas asociadas al medicamento ¢

n investigacion y que

hayan ocurrido en pacientes seleccionados en sus respectivos ambitos. EI plazo

maximo serd de siete dias cuando se trate de sospechas de
que produzcan la muerte o amenacen la vida.

E! patrocinador notificara cualquier otra informacién sobre

reacciones adversas

reacciones adversas

graves e inesperadas asociadas al medicamento de investigacion cuando asi lo

dispongan los Comités de Etica en Investigacion implicados

en el momento del

dictamen favorable del estudio y, en cualquier caso, si la informacion supone un
carmbio importante en el perfil de seguridad del producto investigado. Los Comités de
Etica en Investigacién implicados podran establecer que esta informacion adicional le
sea suministrada periédicamente de forma resumida.

Articulo 61. Informes periédicos de segurldad. Adicionalmente a la notificacién
expeditiva, los. patrocinadores dé ensayos clinicos prepararan; un informe periédico
en el que se evalle la seguridad del medicamento en investigacion teniendo en
cuenta todata informacién disponible.

El informe periédico de seguridad se presentard a LA COMISION, autoridades
competentes y a los Comités de Etica en Investigacion implicados, anualmente hasta
el final del ensayo y siempre que lo soliciten las autoridades del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social o los Comités de Etica en investigacion impticados.

LA COMISION determinara el formato del informe periddico de seguridad teniendo
en cuenta la normativa al respecto. El informe peri6dico de seguridad no sustituira a
la solicitud de modificaciones a fos documentos del ensayo, que seguira su
procedimiento especifico.

Sin perjuiclo de la periodicidad sefalada para los informes de seguridad, el
patrocinador prepararé& un informe de evaluacion «ad hoc» siempre que exista un
problema de seguridad relevante. Dicho informe se presentara sin tardanza a LA

COMISION, las autorldades competentes y a los Comités de Etica en Investigacion
correspondientes. . | )

El informe peri6dico de seguridad podra ser una parte del informe anual y final
correspondiente o bien ser preparado de forma independiente. !

Articulo 62, Prod para | gaclén clinl Los productos en fase de
investigaclon clinica para utilizacion en ensayos clinicos seran proparcionados
gratuitamente por el patrocinador. En situaciones especiales podran autorizarse
ensayos en los que se contemplen otras vias de suministro. Los productos sobrantes
seran devueitos al patrocinador una vez finalizado el perfodo de tratamiento del
ensayo clinico,

4
El patrocinador de un ensayo clinico responsable de lgs productos en Investigacién
de un ensayo clinico garantizard la fabricaclén y adecuada calidad de las mismas

segun las nommas de comecta fabricaclén. En caso.de qu

e las muestras sean

productos de impartaclén avalarg la calidad de las mismas, debierido para ello

adoptar las comprobaclones y controles adecuados.
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Los medicamentos para un ensayo clinico deberan estar envasados y
acondicionados convenientemente. Su eliquetado o rotulacién permitira, en cualquier
momento, su perfecta identificaclén. En la etiqueta constar&n, como minimo, los
siguientes datos:

62.1. Cddigo del protocolo.

62,2. Numero de unidades y forma farmacéutica.

62.3. Vla de administracion.

62.4. Nombre y direccion de |a entidad farmacéutica elaboradora.

62.5. Numero de lote.

62.6. Fecha de caducidad, si la hubiera.

62.7. Condiclones especiales de conservacion, st las hubiera.

62.8. La inscripcion «Muestra para investigacion clinica».
En la etiqueta de los dispositivos constar&n como minimo los siguientes datos:

62.9. Codigo del protocolo.

62.10. Nombre del dispositivo.

62.11. Nombre de la empresa patrocinadora.

62.12. Numero de lote, si lo Hubiere.

62.13. Fecha de caducidad, si la hubiere.

62.14. Condiciones especiales de conservacion, si las hubiere.

62.15. La inscripcion: “dispositivo para investigacion clinica”.

El patrocinador conservard en el archivo principal del- ensayo los protocolos de
fabricacién y control de los lotes de productos fabricados para el ensayo clinico.

Articulo 63. Aspectos econémicos. Todos los aspectos econémicos relacionados
con el ensayo clinico quedaran reflejados en un convenio o contrato entre et
patrocinador, investigador, y/o centro de investigacion.

CAPITULO VIl
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 64. Situaciones no previstas. Cualquier situaciébn no previsla en esta
normativa, serd resuelta por LA COMISION, en consulta con los sectores
involucrados.

Articulo 65. Sanciones, Elincumplimiento a la presente normativa sera sancionado
de conformidad a lo establecido en el Codigo de Salud.

Articulo 66. Vigencia. La presente no
su publicacion en el diario de Centro A

EL VICEMINISTRO DE SALUD EUBLl
Y ASISTENCIA SOCIAL
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MINISTERIO DE LA DEFENSA NACIONAL

Acuérdase otorgar la calidad de derechohabiente a los servicios médicos
hospitalarios del Centro Médico Militar a favor del Capitan Primero de
Infanteria ®, Carlos Estuardo Girén Garcia, por tiempo indefinido, como
un caso especial del Ministerio de la Defensa Nacional.

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 06-2007

(iuatemala, 06 de febrera de 2007.
EL MINISTRO DE LA DEFENSA NACIONAL

CONSIDERANDO:
Qu~ de conformidad al Articuto 194 incisos a) y f) de la €onslitucion
Politica de la Republica de Guatemala, se estipula que entre las
fur :iones del Ministro de la Defensa Naciona' se encuentra sjercer
jurisdiccion sobre todas las Dependencias ¢= su Ministerio asi como
diriyir, tramitar, resolver e inspeccionar todos los negocios
. re't:cionados con su ministerio.

_ CONSIDERANDO:
Que la Constitucion . Politica de la RepUblica de Guatemala
determina en su Articulo 250 que el Ejército de Guatemala se rige

por o preceptuado en la Constitucién, su Ley Constitutiva y demas
leves y reglamentos.

CONSIDERANDO: .
De conformidad al Articulo 138 del Decreto Legislativo numero 72-
90 Ley Constitutiva del Ejército de Guatemala, que faculta al
Ministerio de la Defensa Nacional para que segin sus propias
capacidades o necesidades, amplié o restrinja el personal de
derechohabientes a servicios Médico-Haspitalarios, asf como los
requisitos y condiciones para su concesitn y disfrute.

.- POR TANTO:
En el ejercicio de las funciones que le confieren los Articulos 194
incisos a) y f) de la Constitucién Politica de la Reptblica de
Gustemala; 27 inciso m) del Decreto 114-98, de la Ley del
Organismo Ejecutivo, y 17 numerales 3, 15 y 138 de la Ley
Constitutiva del Ejército de Guatemala, Decreto 72-90 del Congreso -
de 1a Repuiblica; ’



