
RESOLUCION NUMERO 002378 DE 2008 
(Junio 25) 

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

investigación con medicamentos en seres humanos. 

 
El Ministro de la Protección Social, en ejercicio de sus facultades legales, en especial 

de las conferidas por el artículo 8º de la Ley 10 de 1990, el numeral 2 del artículo 173 
la Ley 100 de 1993, el numeral 6 del artículo 2° del Decreto 205 de 2003, y 
 

CONSIDERANDO: 

Que mediante Oficio radicado número 28655 del 10 de marzo de 2005, la 
Organización Panamericana de la Salud, OPS, remitió a este Ministerio el documento 
Buenas Prácticas Clínicas, el cual fue elaborado por los Grupos Técnicos de Trabajo 
delegados por los países que conforman la Red Panamericana de Armonización de la 
Reglamentación Farmacéutica, REDPARF, durante la reunión llevada a cabo en 
República Dominicana los días 2 al 4 de marzo de 2005, en donde participó por 
Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, 
quedando como compromiso de la REDPARF, a través de la OPS, la entrega oficial del 
documento a los países participantes, para su posible adopción; 
 

Que conforme al literal f) del artículo 6° de la Resolución 8430 de 1993, la 
investigación que se realice en seres humanos deberá ser realizada por profesionales 
con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la 
responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades de salud, 
siempre y cuando, cuenten con los recursos humanos y materiales necesarios que 
garanticen el bienestar del sujeto de investigación; 
 

Que las investigaciones clínicas con medicamentos en seres humanos, tienen la 
probabilidad de generar efectos no deseados en los participantes y, la persona sujeto 
de investigación puede sufrir algún daño, como consecuencia inmediata o tardía del 
estudio; 
 

Que son derechos fundamentales de los ciudadanos la vida, la integridad física y la 
salud; 
 

Que en toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberá 
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos y su 
bienestar; 
 

Que las investigaciones de medicamentos en farmacología clínica comprenden la se-
cuencia de estudios que se llevan a cabo, desde que se administran por primera vez al 
ser humano, hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en 
grandes grupos de población; 
 

Que mediante la Resolución 3823 de 1997 se estableció que los proyectos de 
investigación en medicamentos serán evaluados por el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos, Invima, quien debe remitir un informe trimestral al 
Ministerio de la Protección Social, con copia de los resultados de dichos estudios, una 
vez estos hayan concluido; 



 
En mérito de lo expuesto, 

RESUELVE: 

Artículo 1°. Objeto. Adoptar oficialmente y con carácter obligatorio las Buenas 
Prácticas Clínicas para instituciones que conducen investigación con medicamentos en 
seres humanos contenidas en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente 
resolución.  
 

Artículo 2°. Buenas Prácticas Clínicas. La implementación de las Buenas Prácticas 
Clínicas y su estricto cumplimiento, estará bajo la responsabilidad del área de 
investigación de la institución investigadora, o quien haga sus veces.  

Parágrafo. Sólo se podrán iniciar ensayos clínicos para demostrar la eficacia y 
seguridad de un medicamento, siempre que exista justificación.

 
Artículo 3°. Certificado de Buenas Prácticas Clínicas. El Instituto Nacional de Vigi-

lancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, deberá verificar que las instituciones que 
desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos, cumplan con las 
Buenas Prácticas Clínicas que se adoptan a través de la presente resolución, en 
desarrollo de lo cual, deberá expedir un certificado. 

Parágrafo. El certificado de las Buenas Prácticas Clínicas, expedido por el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, tendrá una validez de 
cinco (5) años. 
 

Artículo 4°. Registro de proyectos de investigación con medicamentos en seres 
humanos. Todo proyecto de investigación con medicamentos en seres humanos deberá 
registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 
Invima. 

Parágrafo 1°. El Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, Invima, verificará 
las investigaciones en las instalaciones de las instituciones Investigadoras, cuando así 
lo estime conveniente. 

Parágrafo 2°. Las instituciones donde se lleven a cabo investigaciones con seres 
humanos, mediante la aplicación y uso de medicamentos, deberán contar con la 
certificación de condiciones del Sistema Unico de Habilitación. 

Parágrafo 3°. Los proyectos de investigación deberán anexar la copia del registro 
del proyecto ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 
Invima, en el momento de solicitar la aprobación del mismo. 
 

Artículo 5°. Aprobación de proyectos. No se podrán iniciar proyectos de 
investigación clínica con medicamentos en seres humanos, que no estén aprobados por 
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que no 
hayan obtenido visto bueno previo por parte de dicho Instituto. 
 

Artículo 6°. Interrupción de investigaciones. El Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima, podrá interrumpir en cualquier momento la 
realización de una investigación clínica o exigir la introducción de modificaciones en su 
proyecto, en los siguientes casos: 

a) Alteración de las condiciones de autorización; 
b) Incumplimiento de las Buenas Prácticas Clínicas; 
c) Protección a los seres humanos sujetos de ensayo;  
d) Defensa de la salud pública. 



Parágrafo. Los resultados favorables o desfavorables de cada investigación clínica, 
tanto si esta llega a su fin como si se abandona, deberán ser comunicados al Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. 
 

Artículo 7°. Comité de Etica Institucional. Las instituciones investigadoras deberán 
contar con un Comité de Etica Institucional que cumpla con lo establecido en el Anexo 
Técnico que hace parte integral de la presente resolución.  

Parágrafo 1°. Toda investigación que recaiga sobre seres humanos debe ser 
evaluada y aprobada por el Comité de Etica Institucional. El Comité debe evaluar el 
proyecto de investigación, el formulario de consentimiento informado (documento que 
explica el objeto de la investigación, incluidos los riesgos y beneficios a los potenciales 
participantes), la información conocida sobre el fármaco (incluidos los informes de 
acontecimientos adversos inesperados) y toda publicidad potencial planificada para 
obtener participantes. 

Parágrafo 2°. Los proyectos de investigación de las instituciones que no cuenten con 
un Comité de Etica Institucional, deberán estar aprobados por un Comité de Etica 
Institucional de otra institución que cuente con el certificado de cumplimento de las 
Buenas Prácticas Clínicas, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima. 

  
Artículo 8°. Plan Gradual de Cumplimiento. Todas las instituciones que conduzcan 

investigación clínica con medicamentos en seres humanos, deberán presentar dentro 
de los seis (6) meses siguientes a la expedición de la presente resolución un plan 
gradual de cumplimiento que permita la implementación, desarrollo y aplicación de las 
Buenas Prácticas Clínicas. El cronograma deberá contener las fechas límites anuales de 
control de cumplimiento, el cual será sujeto de verificación por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima y deberá anexarse a todo proyecto de 
investigación.  
 

Artículo 9°. Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la 
presente resolución, dará lugar a la aplicación de las sanciones señaladas en el artículo 
577 de la Ley 09 de 1979, o en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 

  
Artículo 10. Transitorio. Las instituciones que conduzcan investigación clínica con 

medicamentos en seres humanos, tendrán un plazo de dos (2) años para obtener la 
certificación de las Buenas Prácticas Clínicas, expedida por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. 

  
Artículo 11. Vigencia. La presente resolución rige a partir de la fecha de su publica-

ción. 
Publíquese y cúmplase. 
Dada en Bogotá, D. C., a 25 de junio de 2008. 
El Ministro de la Protección Social, 

Diego Palacio Betancourt. 
ANEXO TECNICO 

CAPITULO I 

Glosario  
Acceso directo. Autorización para examinar, analizar, verificar y reproducir 

cualquier registro e informe que sea importante para la evaluación de un estudio 
clínico. Cualquiera de las partes (por ejemplo, autoridades y auditores del 
patrocinador) que tenga acceso directo, deberá tomar todas las precauciones 



razonables, dentro de lo estipulado en los requerimientos reguladores aplicables, para 
mantener la confidencialidad de la identidad de los sujetos y de la información 
propiedad del patrocinador.  

Aseguramiento de la calidad. Todas las acciones planteadas y sistemáticas que 
se establecen para garantizar que el estudio se está realizando y que los datos son 
generados, documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con la Buena 
Práctica Clínica (BPC) y las normas que les aplique. 

Asignación aleatoria. Es el proceso de asignar los sujetos de un estudio a los 
grupos de tratamiento o de control, utilizando el azar para determinar las asignaturas 
con el fin de reducir el sesgo. 

Auditoría. Es un examen sistemático e independiente de las actividades y 
documentos relacionados con el estudio para determinar si las actividades fueron 
evaluadas y los datos fueron registrados, analizados y reportados con exactitud de 
acuerdo al proyecto, procedimientos operativos estándar del patrocinador (Poes), 
Buena Práctica Clínica y los requerimientos reguladores aplicables.  

Auditoría de los datos del estudio. Una comparación de los datos fuente y 
registros asociados con el informe intermedio o final, para determinar si los datos 
fuente fueron informados en forma precisa, establecer si los estudios fueron llevados a 
cabo según el proyecto y las BPC aplicables, obtener información adicional no prevista 
en el informe y establecer si en la obtención de los datos fueron utilizados 
procedimientos que pudieran invalidarlos.  

Bioseguridad en el laboratorio clínico. Es el conjunto de normas y 
procedimientos que garantizan el control de factores de riesgo físico, químico, biológico 
y ergonómico que pudieran afectar al personal mismo vinculado al laboratorio clínico o 
a los miembros de la comunidad. 

Buena Práctica Clínica (BPC). Estándar para el diseño, conducción, realización, 
monitoreo, auditoría, registro, análisis y reporte de estudios clínicos que proporciona 
una garantía de que los datos y los resultados reportados son creíbles y precisos y de 
que están protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del 
estudio.  

Bienestar (de los sujetos del estudio). Corresponde a la integridad física y 
mental de los sujetos que participan en un estudio clínico. 

Cegamiento. Procedimiento en el cual una o más partes del estudio desconocen 
la(s) asignación(es) al tratamiento. El cegamiento simple generalmente se refiere a 
que el (los) participante(s) desconoce(n) la asignación y cegamiento doble se refiere a 
que el (los) participante(s), investigador(es), monitor y en algunos casos, el analista, 
desconocen la asignación al producto de investigación. 

Centro donde se realiza el estudio. Lugar(es) donde se realiza(n) realmente las 
actividades relacionadas con el estudio.  

Certificado de auditoría. Es el acta firmada por las partes que intervinieron en la 
auditoría, en donde el auditor confirma su realización. 

Código de Identificación del Sujeto Participante. Identificador único que el 
investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de este y que 
se usa en lugar del nombre del sujeto cuando el investigador reporta eventos adversos 
y/o algún otro dato relacionado con el estudio. 

Comité Coordinador. Un comité que puede organizar el patrocinador para 
coordinar la conducción de un estudio multicéntrico.  

Comité de Etica Institucional (CEI). Organización independiente integrada por 
miembros médicos, científicos y no científicos cuya responsabilidad es garantizar la 
protección de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados 
en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revisión, aprobación y revisión 



constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentación y el 
consentimiento informado de los sujetos del estudio. 

Comité de Etica Independiente. Una organización independiente (un consejo de 
revisión o un Comité Institucional, regional, nacional o supranacional), integrada por 
profesionales médicos/científicos y miembros no médicos/no científicos, cuya 
responsabilidad es asegurar la protección de los derechos, la seguridad y el bienestar 
de los seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una garantía pública 
de esa protección de los derechos, a través, entre otras cosas, de la revisión y 
aprobación/opinión favorable del proyecto del estudio, la capacidad del 
investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usarán 
al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del estudio.  

Confidencial. Corresponde a información, informes o comunicaciones, propiedad 
del patrocinador o a la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser 
reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.  

Comparador. Un producto de investigación o comercializado (por ejemplo control 
activo) o placebo utilizado conferencia en un estudio clínico. 

Consentimiento informado. Un proceso mediante el cual un sujeto confirma vo-
luntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber 
sido informado sobre todos los aspectos de este que sean relevantes y puedan afectar 
su decisión de participar. El consentimiento informado se documenta por medio del 
formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el 
participante, dos testigos y el medico investigador. 

Control de Calidad (CC). Las técnicas y actividades operacionales realizadas 
dentro del sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido 
los requerimientos de calidad de las actividades relacionadas con el estudio. 

Documentos esenciales. Documentos que individual y colectivamente permiten 
una evaluación de la conducción de un estudio y de la calidad de los datos generales. 

Documentos fuente. Documentos, datos y registros originales (por ejemplo, 
registros de hospital, hojas clínicas, notas de laboratorio, memorandos, diarios de los 
sujetos o listas de verificación de evaluación, registros de entrega de la farmacia, 
datos registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadas 
después de verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos fotográficos, 
medios magnéticos o microfilm, rayos x, expedientes de los sujetos y registros 
conservados en la farmacia en los laboratorios y en los departamentos médico-técnicos 
involucrados en el estudio clínico). 

Enmienda al proyecto. Descripción escrita de cambio(s) o aclaración formal de un 
proyecto. 

Entidad financiadora. Individuo, compañía, institución u organización responsable 
de financiar un estudio clínico. 

Espécimen biológico/muestra. Tejidos, líquidos o sustancias derivadas del 
cuerpo humano con el propósito de ser analizadas y así proveer información para el 
diagnóstico, prevención o tratamiento de cualquier enfermedad o para la evaluación de 
la salud de una persona. 

Estudio clínico. Cualquier investigación que se realice en seres humanos con 
intención de descubrir o verificar los efectos clínicos, farmacológicos y/o cualquier otro 
efecto farmacodinámico de producto(os) en investigación y/o identificar cualquier 
reacción adversa a producto(os) de investigación y/o para estudiar la absorción, 
distribución, metabolismo y excreción de producto(o) en investigación, con el objeto de 
comprobar su seguridad y/o eficacia.  

Estudio no clínico. Estudios biomédicos no realizados en seres humanos. 
Estudio multicéntrico. Estudio clínico conducido de acuerdo a un sólo proyecto 

pero en más de un lugar y por lo tanto, realizado por más de un investigador.  



Evaluador. Persona designada por el Invima, u otra entidad encargada de ejecutar 
el proceso de evaluación, para llevar a cabo la evaluación en una o más instituciones. 

Evento Adverso (EA). Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o 
sujeto de una investigación clínica a quien se le administró un producto farmacéutico y 
que no necesariamente tiene una relación causal con este tratamiento. Por lo tanto, un 
evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado 
(incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), síntoma o enfermedad asociada 
temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigación), esté o no 
relacionado con este. 

Evento Adverso Serio (EAS). Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente 
o sujeto de una investigación clínica a quien se le administró un producto farmacéutico 
y que no necesariamente tiene una relación causal con este tratamiento. Por lo tanto, 
un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado 
(incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio) síntoma o enfermedad asociada 
temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigación), esté o no 
relacionado con este, que a cualquier dosis: 

a) Resulta en fallecimiento; 
b) Amenaza la vida; 
c) Requiere hospitalización del paciente o prolongación de la hospitalización 

existente; 
d) Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa. 
Formulario de Reporte de Caso (FRC). Es un documento impreso, óptico o 

electrónico diseñado para registrar toda la información requerida en el proyecto para 
ser reportada al patrocinador sobre cada sujeto del estudio. 

Guías Operativas del Comité (GOC). Instrucciones detalladas y escritas para 
lograr uniformidad en la ejecución de una función específica. Equivalentes al Manual de 
Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE).  

Inspección. La acción de las autoridades sanitarias o del Ministerio de la Protección 
Social, de realizar una revisión oficial de los documentos, instalaciones, registros y de 
cualquier otro recurso que la(s) autoridad(es) considere(n) esté(n) relacionada(s) con 
el estudio clínico y que puedan ser localizada(s) en el sitio donde se realiza el estudio, 
en las instalaciones del patrocinador y/o de la organización de la investigación por 
contrato (OIC) o en otros sitios que la(s) autoridad(es) considere(n) apropiadas.  

Institución Prestadora de Servicios de Salud. Para efectos de la presente 
resolución, se consideran como tales, los prestadores de servicios de salud y los 
grupos de práctica profesional que cuentan con infraestructura física para prestar 
servicios de salud. 

Investigador. Persona responsable de la conducción de un estudio clínico en la 
institución. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el 
líder responsable del grupo y se le llamará investigador principal. 

Manual del Investigador. Compilación de los datos clínicos y no clínicos sobre el 
(los) producto(s) de investigación que es relevante para el estudio del (de los) 
producto(s) en investigación en seres humanos.  

Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE). Instrucciones 
detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecución de una función específica. 
Equivalente a las Guías Operativas Escritas (GOC). 

Monitoreo. Es el acto de vigilar el proceso de un estudio clínico y de asegurarse 
que este sea conducido, registrado y reportado de acuerdo con el proyecto, Manual de 
Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE), Buena Práctica Clínica (BPC) y los 
requerimientos regulatorios aplicables. 



Organización de investigación por contrato. Persona u organización (comercial, 
académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o más de 
las labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.  

Participante del estudio/sujeto participante. Individuo que participa en un 
estudio clínico ya sea como receptor del producto(s) en investigación o como un sujeto 
control. 

Patrocinador. Individuo, compañía, institución u organización responsable de 
iniciar, administrar/controlar y/o financiar un estudio clínico. Esta función puede ser 
desempeñada por una corporación u agencia externa a la institución o por el 
investigador o institución hospitalaria. 

Patrocinador investigador. Individuo que inicia y conduce, sólo o junto con otros, 
un estudio clínico y bajo cuya dirección inmediata, el producto en investigación se 
administra, o entrega o es utilizado por el sujeto. Las obligaciones de un patrocinador-
investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un investigador. 

Procedimientos Operativos Estándar (POE). Instrucciones detalladas y escritas 
para lograr uniformidad en la ejecución de una función específica.  

Producto en investigación/medicamento. Forma farmacéutica de un 
ingrediente activo o placebo que se está probando o usando como referencia en un 
estudio clínico, incluyendo un producto con una autorización de comercialización 
cuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a 
la aprobada o cuando se usa para obtener mayor información sobre un uso 
previamente aprobado. 

Proyecto. Documento que describe el o los objetivos, diseño, metodología, 
consideraciones estadísticas y organización de un estudio. Generalmente, también 
proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero estos podrían ser 
proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto. Este término 
incluye las enmiendas del mismo. 

Reporte de auditoría. La evaluación escrita del auditor del patrocinador sobre los 
resultados de la auditoría.  

Sujeto del estudio. El individuo que participa en un estudio clínico ya sea como 
receptor del o de los productos en investigación, o como un control. 

Sistema de calidad. Se define como el grupo de acciones y procesos que tienen 
como fin garantizar la calidad de los resultados a lo largo del tiempo, detectar 
inmediatamente alteraciones en los resultados por fallas en alguno de los componentes 
de los procesos y monitorizar los diferentes factores que pueden alterar la precisión de 
los resultados.  

Testigo imparcial. Persona independiente del estudio, que no puede ser 
influenciada de mala fe por el personal involucrado en la investigación, quien está 
presente en el proceso de la obtención del consentimiento informado, si el sujeto o el 
representante del sujeto legalmente aceptado no sabe leer, y quien es el responsable 
de leer el consentimiento informado y cualquier otra información escrita proporcionada 
al sujeto o por el sujeto. 
 

CAPITULO II 

Requisitos que deben cumplir las instituciones que adelantan investigación 
clínica en seres humanos 

I. PROCESO DE EVALUACION INSTITUCIONAL 
La evaluación es un proceso en el que participan las directivas de la institución o sus 

delegados, el presidente o el coordinador del Comité de Etica Independiente (CEI), los 
investigadores activos de la institución, los coordinadores de investigaciones y la 
persona delegada por la entidad gubernamental, quien se llamará el Evaluador. Para 
que este proceso sea eficiente se considera imprescindible que las directivas de la 



institución sometida a evaluación conozcan con anterioridad los aspectos y requisitos 
en los que se basa la evaluación, recopilados en esta norma.  

El proceso de “Evaluación Institucional” constará de dos etapas básicas: en la 
primera, la institución a evaluar recopila la información requerida, mientras que en la 
segunda, el (los) evaluador(es) realiza(n) una o varias visitas a la institución y 
verifican el cumplimiento de cada aspecto. Los párrafos que siguen describen de forma 
más específica los pasos a seguir durante estas dos (2) etapas: 

1. NOTIFICACION A LA INSTITUCION SOBRE EL INICIO DE SU EVALUACION 
El Invima o la entidad gubernamental encargada de la evaluación notifica a la 

institución sobre el inicio del proceso de evaluación. En esta notificación se hace 
entrega a la institución en evaluación del presente documento técnico. Por su parte, la 
institución en evaluación debe designar un delegado que asista el proceso de 
evaluación, coordine las visitas del evaluador y contacte los miembros de la institución 
que harán parte de la evaluación. 

1.1 Visita del evaluador 
En esta visita el Evaluador se entrevista con el delegado de la institución a cargo de 

asistir el proceso de evaluación. Durante esta visita el evaluador debe:  
a) Revisar el registro de proyectos de investigaciones en curso y terminados en el 

último año (contado como los doce (12) meses anteriores a la fecha de visita); 
b) Realizar la selección aleatoria de los proyectos que harán parte del proceso de 

evaluación; se considera que una selección al azar de 10% o al menos de dos (2) de 
los proyectos en curso o finalizados en el último año pueden ser una buena 
representación de los procesos que se adelantan en la institución; 

c) Programar las fechas de visitas subsecuentes, en un plazo no mayor de diez (10) 
días hábiles para: 

1. Evaluar el CEI. 
2. Evaluar los investigadores de los proyectos seleccionados, y 
3. Evaluar los patrocinadores de los estudios seleccionados (esta evaluación se hará 

simultáneamente con la evaluación del investigador). 
1.2. Visitas subsecuentes  
De acuerdo con las citas acordadas el evaluador realizará las vistas necesarias para 

recopilar la información requerida en la “Ficha Técnica de Evaluación Institucional”. La 
información será recopilada a través de entrevistas a las personas involucradas 
(Presidente del CEI, investigadores, coordinadores de la investigación y el encargado 
de oficina de investigaciones de la institución, si la hay, etc.) y verificada mediante la 
revisión de manuales, de los archivos del CEI y de los proyectos en curso. 

2. EVALUACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)  
2.1. Proceso de evaluación institucional 
Para la evaluación del CEI el evaluador realizará una entrevista con el presidente 

y/o el secretario del mismo. Durante esta entrevista se requiere que el CEI permita al 
evaluador revisar los manuales guías o documentos en los que se describan las 
funciones, responsabilidades y procedimientos del CEI. Adicionalmente, el evaluador 
debe verificar el cumplimiento de los requisitos mediante la revisión de las actas, los 
archivos de correspondencia y otros archivos del Comité. Basado en estas revisiones el 
evaluador podrá recolectar la información requerida para determinar si el CEI en 
cuestión cumple en su ejercicio con las pautas, responsabilidades y funciones 
establecidas por escrito.  

Los principales aspectos que debe cumplir un CEI se presentan en las Tablas 1 a 3 
del presente anexo. 

El evaluador debe tener en cuenta que en algunas instituciones el CEI se dedica ex-
clusivamente a evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigación, 
delegando la revisión metodológica en comités técnicos, mientras que en otros casos el 



CEI revisa simultáneamente los aspectos éticos y científicos. Adicionalmente, en 
algunas instituciones el CEI puede delegar algunos aspectos operativos en una oficina 
de investigaciones. En consecuencia, es posible que el evaluador deba verificar el 
cumplimiento de estos aspectos revisando los archivos de otros comités o de la oficina 
de investigaciones.  

Si el CEI cuenta con Guías Operativas del Comité (GOC) o con un manual o 
reglamento de procedimientos operativos estandarizados, la tarea inicial del evaluador 
durante la visita será identificar cuáles de los aspectos descritos como “requisitos” se 
encuentran incluidos en dichos documentos, cuáles en documentación adicional 
facilitada por el comité y cuáles, aparentemente, no se han contemplado previamente 
en dichos documentos. Una vez finalizada esta revisión inicial, el evaluador debe 
verificar o confirmar el cumplimiento de dichas guías operativas, los aspectos que el 
comité debe seguir mediante la revisión de otros documentos como actas de 
reuniones, correspondencia a investigadores y documentos de proyectos específicos. 
En otras palabras, el que determinados procedimientos formen parte de las GOC no 
debe llevar a asumir que en la práctica se siguen dichas guías operativas. Por último, 
la información recolectada por el evaluador debe registrarse en el Anexo 1: Evaluación 
del Comité de Etica en Investigación de la “Ficha Técnica para la Evaluación 
Institucional”. En caso que el CEI no cuente con GOC se señalará la necesidad de 
presentar dicho documento para la siguiente evaluación. Sin embargo, el evaluador 
continuará esta evaluación tratando de establecer el cumplimiento de los aspectos a 
través de la revisión de otros documentos. 

2.2. Aspectos que debe cumplir el Comité de Etica en Investigación 
Los aspectos esenciales que debe cumplir un CEI incluyen elementos que aseguran 

el cumplimiento de su responsabilidad con las personas y la sociedad, así como 
aspectos que aseguran que en sus procesos y en el ejercicio de sus funciones el CEI 
salvaguarda los derechos fundamentales de los sujetos participantes de las 
investigaciones que se adelantan en la institución. Estos aspectos se han agrupado en 
tres categorías: 

a) Responsabilidades (Tabla 1); 
b) Composición (Tabla 2); 
c) Procedimientos (Tabla 3). 

TABLA 1 
RESPONSABILIDADES DEL COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI) 

 

 
 



TABLA 2 
COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI) 

 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



TABLA 3 
PROCEDIMIENTOS DEL COMITÉ DE ETICA DE INVESTIGACION (CEI) 

 

 



 



2.3 Documentación y registros que debe conservar el CEI 
Los documentos son parte importante de los procesos de evaluación y 

aseguramiento del cumplimiento de los principios éticos en la investigación con sujetos 
humanos, convirtiéndose en la “constancia” que tiene el CEI respecto a su desempeño 
en las diferentes funciones que le competen dentro de la investigación institucional. La 
existencia de guías o lineamientos que orienten sus actividades y procesos internos, 
así como las actas de sesión y las comunicaciones intercambiadas con los 
investigadores, son consideradas como la “evidencia” que refleja el desempeño del CEI 
y el cumplimiento o no de varios de los aspectos enunciados anteriormente. 

La tenencia y archivo de estos documentos facilita además, los procesos de 
auditoría interna y externa que debe realizar la institución como parte de sus 
mecanismos de mejoramiento de la calidad. La Tabla 4 recopila una lista de 
documentos que debe tener el CEI. En la verificación de la existencia de estos 
documentos, nuevamente el evaluador debe tener en cuenta que en algunas 
instituciones estos pueden hacer parte de los archivos del CEI, de los comités de 
investigación y/o de la oficina de investigaciones.  

TABLA 4 
DOCUMENTACION Y ARCHIVO DE REGISTROS DEL COMITE DE INVESTICACION (CEI) 

 



3. EVALUACION DE LOS INVESTIGADORES ACTIVOS EN LA INSTITUCION 
3.1 Proceso de evaluación 
Para el proceso de evaluación de los investigadores institucionales se han diseñado 

las tablas 5 a 7, las cuales permiten evidenciar el desempeño del investigador en los 
proyectos en los que está participando. Esta evaluación incluye la entrevista con los 
investigadores y/o coordinadores de estudios y la revisión de proyectos y manuales de 
procedimientos y demás documentos de cada proyecto, de forma que se pueda definir 
con adecuada confiabilidad si los investigadores respetan los derechos de los sujetos 
participantes de su investigación y cumplen con las responsabilidades y funciones 
establecidas en las Buenas Prácticas Clínicas. 

Con el fin de facilitar el proceso de evaluación de los investigadores se ha generado 
una lista de aspectos a considerar durante la evaluación, los cuales se presentan en las 
Tablas 5 y 6 de este documento, acompañada de la forma de evaluación del 
cumplimiento de cada uno. La Tabla 7, en especial, presenta la lista de los documentos 
que debe tener el investigador; el evaluador debe verificar la existencia y archivo de 
los mismos. Las Tablas 8 a 17 permiten evaluar el investigador principal y la Tabla 18 
al patrocinador del estudio.  

De acuerdo con el proceso de evaluación descrito anteriormente en este documento, 
durante la primera visita a la institución en evaluación la persona encargada por la 
institución para asistir la evaluación informará al evaluador los nombres de los estudios 
de investigación con medicamentos que se encuentren activos en la institución en el 
momento. Sobre ellos el evaluador realizará una selección aleatoria de los estudios-
investigadores sobre los que basará su evaluación (10% del total de estudios en curso 
o al menos dos estudios). Los investigadores de estos estudios serán citados para 
evaluación en una segunda visita que realizará el evaluador en una fecha acordada y 
dentro de un término no mayor a 10 días hábiles. En caso de que la institución no 
tenga estudios en curso se seleccionarán para evaluación, con el mismo proceso 
descrito antes, los proyectos concluidos en el último año.

 
Durante la visita el evaluador entrevistará a cada investigador y/o al coordinador del 

estudio y realizará la verificación del adecuado funcionamiento del mismo, mediante la 
revisión de formatos de recolección de datos de sujetos participantes, formatos de 
coordinación y monitoreo y otra documentación. El evaluador seleccionará los archivos 
de algunos de los sujetos participantes incluidos en el estudio. El número de archivos 
de pacientes a evaluar depende del total de pacientes incluidos en el estudio al 
momento de la evaluación (Cuadro 1).  

 

Cuadro 1 
Número de archivos de sujetos participantes a evaluar por cada estudio 

seleccionado 
 

 
Para verificar los requisitos de cumplimiento relacionados con el “Consentimiento 

informado” se requiere revisar un mayor número de archivos de sujetos participantes. 
El evaluador determinará el número de archivos a evaluar de acuerdo con el número 
de participantes reclutados al momento de evaluación, siguiendo la instrucción que se 
presenta en el cuadro 2. 
 



Cuadro 2 
Número de archivos a seleccionar para evaluar el consentimiento informado 
 

 
Es indispensable que durante este proceso esté siempre presente el investigador o 

la persona delegada por él, para orientar al evaluador en la ubicación de ciertos 
documentos claves y de esta forma optimizar la evaluación. 
 

La información recolectada por el evaluador durante este proceso será consignada 
en la Sección 2, Ficha Técnica para la evaluación institucional. El evaluador debe 
consignar los datos de cada evaluación en formas independientes, diligenciando una 
copia de la Sección 2 para cada investigador. 

Si en la institución bajo evaluación se están realizando gran número de estudios de 
investigación con medicamentos se realizarán las visitas necesarias por parte del 
evaluador, hasta completar la evaluación de todos los investigadores.  

TABLA 5 
COMPETENCIA DEL INVESTIGADOR 

 

 
 

3.2 Funciones y responsabilidades del investigador 
 
El investigador principal (IP) juega un papel primordial en la planeación, conducción 

y finalización de la investigación. Para mayor facilidad en la identificación, comprensión 
y evaluación de los aspectos relacionados con las responsabilidades y funciones que 
debe cumplir el IP, estos se han dividido de acuerdo con cada proceso. 

 
 
 
 
 
 
 



TABLA 6.  
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES  

A LA ESTANDARIZACION DE PROCEDIMIENTOS 
 

 
 

TABLA 7 
FUNCIONES DEL INVETIGADOR PRINCIPAL CON RESPECTO AL PERSONAL DEL 

ESTUDIO 
 

 

 
 

TABLA 8 
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES AL CUMPLIMIENTO DE 

REGULACIONES ETICAS 
 



 
 

TABLA 9 
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES A LA ADHERENCIA AL 

PROYECTO DURANTE LA CONDUCCION DEL ESTUDIO 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



TABLA 10 
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES AL MANEJODE LA 

INFORMACION 
 

 
 

TABLA 11  
RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LOS 

EVENTOS ADVERSOS PRESENTADOS EN SUJETOS PARTICIPANTES 
 

 
 
 
 
 
 
 



TABLA 12 
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES A LA INCLUSION Y 

SEGUIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO 
 

 
 

TABLA 13 
FUNCIONES/RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA 

SOLICITUD DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

 



 
 

TABLA 14  
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO AL MANEJO DEL 

PRODUCTO (MEDICAMENTO) EN INVESTIGACION 
 

 
 
 



TABLA 15 
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA TOMA Y 

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS Y ESPECIMENES BIOLOGICOS 
 

 
 

TABLA 16 
RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA 

DIVULGACION DE RESULTADOS DE LA INVESTIGACION 
 



 
 

3.3 Documentación y registros que debe conservar el investigador principal 
en sus archivos 

Los documentos son parte importante de los procesos de investigación, 
convirtiéndose en la “constancia” del desarrollo que ha tenido la investigación en las 
diferentes fases. El proyecto del estudio, se considera “el contrato” que tiene el 
investigador con el CEI, los sujetos participantes y el patrocinador. Los manuales, 
cartas y comunicaciones intercambiadas con los demás actores involucrados en la 
investigación son considerados como la “evidencia” que refleja el desempeño del 
investigador en varios de los aspectos presentados anteriormente. 

La tenencia y archivo de estos documentos facilitan además los procesos de audito-
ría interna y externa que debe realizar la institución como parte de sus mecanismos de 
mejoramiento de la calidad. La tabla 17 recopila una lista de documentos que debe 
tener el Investigador Principal (IP) de acuerdo con las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) 
y las regulaciones nacionales. 
 

TABLA 17 
DOCUMENTOS Y REGISTROS QUE DEBE TENER EL INVESTIGADOR PRINCIPAL EN LOS 

ARCHIVOS 
 



 



 
 
4. EVALUACION DEL PATROCINADOR DE LAS INVESTIGACIONES 
4.1. Proceso de evaluación 
La evaluación del patrocinador se realizará sobre el mismo 10% de los estudios 

seleccionados aleatoriamente para evaluación de los investigadores. Al escoger un 
determinado estudio, se debe identificar si el patrocinador es el investigador o si el 
patrocinador es una corporación o agencia externa a la institución. De acuerdo con 
esta clasificación el Evaluador deberá recolectar la información según sea el caso en la 
sección correspondiente de la “Ficha Técnica para la Evaluación Institucional”. En caso 



que el investigador se desempeñe como patrocinador, sus obligaciones y funciones 
deben ser evaluadas desde el punto de vista de patrocinador y de investigador en 
forma independiente. 

4.2. Responsabilidades y funciones del patrocinador 
Las Tablas 18 a 20 presentan las funciones y responsabilidades que el patrocinador 

externo de una investigación debe cumplir con el investigador, la institución y los 
participantes del estudio. La institución debe asegurar que el patrocinador externo o 
interno cumple con cada uno de los aspectos enunciados en dichas tablas; así mismo, 
si la institución es el patrocinador de la investigación es su responsabilidad demostrar 
que cumple con dichos aspectos. 

En caso que el investigador o la misma institución en evaluación sean el 
patrocinador del estudio, ellos deberán asumir las responsabilidades descritas en la 
Tabla 18 y cumplir con las funciones descritas en la Tabla 19. Adicionalmente, estarán 
encargados de las relaciones con la entidad financiadora, que debe cumplir los 
aspectos enunciados en la Tabla 20. 

TABLA 18 
RESPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO 

 

 



 
 

TABLA 19 
FUNCIONES DEL PATROCINADOR 

 



 

 
 



TABLA 20 
RELACIONES CON LA ENTIDAD FINANCIADORA 

 

 
 

5. ANALISIS DE LA INFORMACION OBTENIDA DURANTE LA EVALUACION 
INSTITUCIONAL 

La institución que adelanta investigación clínica con medicamentos debe cumplir con 
todos los aspectos planteados en este documento, garantizando así que los procesos 
de investigación se desarrollen en forma idónea y que se protege tanto la seguridad de 
los sujetos participantes como la validez de los resultados obtenidos por la 
investigación. Reconociendo que algunos de estos aspectos son de mayor relevancia 
que otros, a continuación se presentan clasificados en tres categorías que han sido 
definidas teniendo en cuenta la relación que tiene cada aspecto evaluado con la 
seguridad y derechos de los sujetos participantes en las investigaciones.  

La información obtenida por el evaluador durante la evaluación institucional se ana-
lizará de acuerdo con esta clasificación, de forma que la Entidad Sanitaria pueda optar 
por diferentes medidas correctivas en caso de incumplimiento por parte de la 
institución de algunos o varios de los aspectos evaluados. Para esta clasificación el 
evaluador cuenta con los criterios de evaluación que hace parte de la sección 5 de 
“Ficha Técnica para la Evaluación Institucional” (Anexo 3). 

5.1 Aspectos de alta importancia o críticos  
Se consideran aspectos de alta importancia aquellos que en caso de no cumplirse 

conllevan un aumento en el riesgo para los sujetos participantes en la investigación o 
ponen en riesgo la validez de los resultados de la investigación. En consecuencia, la 
falta de cumplimiento de los aspectos de “alta importancia” requiere de una acción 
inmediata, y suspensión del proceso investigativo, hasta que se adopten medidas 
correctivas. Igualmente se considera crítico, la falta de procedimientos escritos 
estandarizados de operación aun cuando en la práctica los procedimientos sí se 
cumplen. 

5.2 Aspectos de mediana importancia o no críticos  
En esta categoría se consideran los aspectos que deben corregirse en la institución 

en un tiempo mínimo, ya que de lo contrario puede llegar a tener impacto en la 
integridad de los resultados de la investigación o en la aceptación de las conclusiones 
del estudio, pero sin afectar de manera directa la seguridad ni los derechos de los 
sujetos participantes en la investigación.  
 

CAPITULO III  

Ficha técnica para la evaluación institucional 
I. INSTRUCTIVO DE APLICACION 



La Ficha Técnica para la Evaluación Institucional, es el instrumento que el evaluador 
usará para recolectar la información necesaria respecto a los aspectos que deben 
cumplir las instituciones que adelantan investigación clínica con sujetos humanos, con 
referencia a los principios éticos y de Buena Práctica Clínica. Para su correcta 
aplicación él debe conocer el documento técnico para evaluación de instituciones que 
adelantan investigación clínica en seres humanos, en el cual se describen claramente 
los aspectos que se consideran en la evaluación y que proporciona una guía sobre 
cómo evaluar su cumplimiento. 

1. Proceso de Evaluación Institucional. El proceso de evaluación institucional 
busca obtener información sobre los siguientes aspectos:  

a) El Comité de Etica e Investigación (CEI);  
b) La labor de los investigadores y, a través de ellos, de los aspectos relevantes de 

coordinación del estudio;  
c) La labor de los patrocinadores de los estudios, verificando, a través de ellos, el 

cumplimiento de las actividades de monitoría y supervisión de la conducción del 
estudio. 

2. Etapas de la evaluación Institucional. La evaluación institucional se cumple 
en dos etapas básicas: en la primera la institución a evaluar recopila la información 
requerida, mientras que en la segunda el (los) evaluador(es) realiza(n) una o varias 
visitas a la institución y verifican el cumplimiento de cada aspecto. Estas dos etapas 
conllevan que el Evaluador siga los siguientes pasos: 

a) Hacer contacto con la institución para informarle acerca de la evaluación, y 
solicitar la designación de un delegado de la institución para que asista la evaluación. 
El plazo entre la notificación de la evaluación y las visitas no debe exceder a 10 días 
hábiles; 

b) Entregar a la institución el “Documento Técnico para Evaluación Institucional” de 
las instituciones que adelantan investigación clínica con sujetos humanos. Esto 
permitirá a la institución preparar la información requerida para las visitas de 
verificación; 

c) Solicitar a la institución la lista de los estudios activos a la fecha y de los 
finalizados en el curso del último año calendario; 

d) Seleccionar al azar de dicha lista de investigaciones en curso o finalizadas re-
cientemente un número equivalente al 10% (como mínimo dos estudios), para sobre 
esta muestra realizar la evaluación de los investigadores, patrocinadores y ciertos as-
pectos de verificación de procedimientos del Comité de Etica en Investigación (CEI). 
Una vez seleccionados, se deberá informar a la institución cuáles fueron los estudios 
escogidos; 

e) Programar la visita para realizar la evaluación del CEI en una entrevista acordada 
con el presidente o su delegado; 

f) Verificar durante la visita si el CEI cumple en su ejercicio con las Buenas Prácticas 
Clínicas (BPC) para la investigación en humanos, mediante la revisión de:  

1. Los manuales, reglamentos, actas u otros documentos en los cuales se describan 
las funciones, las responsabilidades y los procedimientos operativos del CEI. 

2. Actas de sesión, archivos de correspondencia y otros archivos del CEI en los 
cuales debe constar que el Comité cumple con los principios recomendados en término 
de sus responsabilidades, composición y procedimientos (Tablas 1 a 3 del “Documento 
Técnico para la Evaluación Institucional”), y que conserva de manera adecuada el 
registro de sus actividades (Tabla 4 del mismo documento). En caso de que la 
institución delegue la revisión de aspectos metodológicos u operativos de los proyectos 
de investigación a otros comités u oficinas de investigaciones, el evaluador deberá 
verificar el cumplimiento de estos aspectos revisando los archivos de dichos comités o 
de la oficina de investigaciones.  



g) Registrar la información recolectada sobre el CEI en el numeral 2 de esta ficha; 
h) Programar una cita con el investigador principal (IP) o el coordinador de los 

estudios seleccionados para realizar la evaluación. Esta visita de evaluación de los 
estudios puede adelantarse en la misma fecha que la de evaluación del CEI;  

i) Verificar si el Investigador Principal (IP) de los estudios seleccionados cumple con 
las BPC para la investigación en humanos mediante la revisión de:  

1. El proyecto y los manuales de operaciones del estudio.  
2. Los archivos del estudio y de los sujetos participantes. Para guiar esta verifi-

cación y consignar los resultados de manera sistemática el evaluador puede seguir lo 
descrito en las Tablas 5 a 16 del documento técnico para la evaluación Institucional. 
Para la revisión de aspectos relacionados con los archivos de sujetos participantes se 
debe realizar una selección al selección al azar de acuerdo al número de participantes 
incluidos en el estudio en el momento de evaluación, según se presenta en el Cuadro 
1, del anexo 1; 

j) Seccionar los archivos de participantes sobre los cuales se realizará la evaluación 
de los aspectos relacionados con el consentimiento informado descritos en la Tabla 13 
del anexo 1. Esta selección debe ser de acuerdo con el número de sujetos participantes 
reclutados al momento de evaluación, según se presenta en cuadro 2 del anexo 1; 

k) Registrar la información recolectada sobre la evaluación de cada investigador en 
la Sección 3 de esta ficha; 

l) Realizar la evaluación de los aspectos que debe cumplir el patrocinador, descritos 
en las Tablas 18 a 20 del anexo 1 Documento Técnico la Evaluación Institucional. Esta 
evaluación puede hacerse simultáneamente o inmediatamente después de la 
evaluación del investigador de cada proyecto, lo que facilita la labor de verificación 
pues a menudo es necesario revisar los mismos archivos de cada proyecto; 

m) Registrar la información sobre el patrocinador del estudio en la Sección 4 de la 
ficha técnica para la evaluación institucional; 

n) Repetir esta evaluación (del investigador y del patrocinador) las veces que sea 
necesario de acuerdo con el número de estudios seleccionados; 

ñ) Elaborar un informe con los resultados de la evaluación. 
 

II. FICHA TECNICA PARA LA EVALUACION INSTITUCIONAL DE ENTIDADES QUE 
ADELANTAN INVESTIGACION CLINICA CON SERES HUMANOS 

1. INFORMACION GENERAL 

 

 
 



2. EVALUACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI) 
En esta sección se recopila la información referente a las responsabilidades, 

funciones y procedimientos del Comité de Ética en Investigación (CEI). Para su 
evaluación debe entrevistarse con el director del comité y consultar los Manuales o 
Guías Operativas de Comité (GOC). Adicionalmente, debe verificar si los aspectos 
consignados en las guías operativas del Comité se están cumpliendo, mediante la 
revisión de actas de sesión y demás archivos del CEI. 

En las preguntas sobre requisitos de procedimientos escritos se encontrarán dos 
opciones de respuesta y un espacio de “comentario” para ampliar la información que 
considere necesaria. Marque: 

SI, en caso que el requisito SI se incluya en los documentos 
NO, en caso que el requisito NO se incluya en los documentos 
En las preguntas de verificación usted encontrará nuevamente tres opciones de 

respuesta, marque: 
SI , en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados 
NO , en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningún caso  
A/C , en caso que el requisito se haya cumplido sólo en algunos casos 
2.1 Información general del comité de ética en investigación 

 
 

2.2 Responsabilidades del comité de ética en investigación  
Para su evaluación se debe consultar el Manual de Procedimientos Operativos 

Estandarizados (MPOE), Guías Operativas del Comité (GOC) y/o actas de constitución 
del Comité y verificar si estos aspectos están descritos. 

 

 
 

2.3 Revisión de procedimientos estandarizados escritos 
Las preguntas que encuentra a continuación hacen referencia a la composición y a 

los procedimientos del Comité de Ética en Investigación de la institución. Para su 
evaluación se debe consultar el Manual de Procedimientos Operativos. 



Estandarizados (MPOE), Guías Operativas del Comité (GOC) y/o actas de 
constitución del Comité y verificar si estos aspectos están descritos. 

 
 



 



2.4. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO EN LOS PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS 
DEL CEI 

Las preguntas que se encuentra a continuación pretenden confirmar si los aspectos 
de composición y procedimientos descritos anteriormente se están cumpliendo. Para su 
evaluación usted deberá revisar las actas, los archivos del CEI y los archivos de los 
proyectos seleccionados para revisión al inicio del proceso de evaluación. 
 

 
 



 



 



2.5. REVISION Y VERIFICACION DE DOCUMENTACION Y ARCHIVOS QUE DEBE 
CONSERVAR EL CEI 

Pase a verificar si en los archivos del Comité se encuentran los documentos des-
critos en las listas de chequeo que aparecen a continuación. Para el chequeo de los 
archivos de estudios revise las carpetas de los proyectos seleccionados. Si alguno de 
los documentos no se encuentra en TODOS los estudios revisados, marque la casilla 
A/C de algunos casos. Igualmente, puede encontrar documentos que no aplican al 
proyecto en evaluación, como por ejemplo enmiendas al proyecto o formato de 
consentimiento informado, si no se han realizado. En tal caso marque la casilla N/A, de 
no aplica.

 

2.5.1. Lista de chequeo para archivo operativo del comité 

 



 
Terminada de recolectar la información correspondiente a la evaluación del CEI pase 

a evaluar los investigadores de acuerdo con los pasos descritos en el numeral 3 
 

3. EVALUACION DE INVESTIGADORES  
NOTA: Reproduzca esta sección de la guía el número de veces que requiera 

de forma que haya una para cada estudio seleccionado para la evaluación. 
Las preguntas que se encuentran a continuación hacen referencia a los requisitos 

que deben cumplir los investigadores de proyectos activos o terminados recientemente 
en la institución.  

Para esta parte de la evaluación se han seleccionado previamente 10% del total de 
investigaciones que se adelantan en la institución en evaluación. Usted debe 
entrevistarse con el investigador principal de cada uno de ellos. Para facilitar la 
recolección de la información solicitada en esta sección usted debe contar con la 
asistencia del investigador o su delegado durante toda la evaluación. Las preguntas de 
verificación de la información deberán ser respondidas de acuerdo con la revisión de 
los archivos de sujetos participantes incluidos en la investigación y seleccionados para 
la evaluación. 

Para las preguntas sobre requisitos se dan tres (3) opciones de respuesta, marque: 
SI, en caso que el requisito SI se cumpla 
NO, en caso que el requisito NO se cumpla 
N/A, cuando el requisito no aplique para el caso específico evaluado  
En las preguntas de verificación se encuentran nuevamente tres opciones de 

respuesta, marque: 
SI, en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados 
NO, en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningún caso  
A/C, en caso que el requisito se haya cumplido sólo en algunos casos.  

 
3.1 Información general del investigador 

 

      
 

3.2 Competencia del equipo de investigación 



 
 

3.3 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR 
Respecto a la organización y conducción del estudio 

 



 

     
 
 



Respecto a la adherencia al proyecto 
 

 
 

Respecto a los sujetos participantes y sus archivos 



 
 
Respecto al proceso de consentimiento informado 

 



 
Respecto a los eventos adversos 
 

 
 

 

 

 

 

 



Respecto al producto en investigación 
 

 
Respecto a la toma de muestras y especímenes biológicos 
 



 
3.4. Documentación y archivos que debe tener el investigador principal 
Verificar si en los archivos del estudio se encuentran los documentos descritos en la 

lista de chequeo que aparece a continuación. Usted puede encontrar documentos que 
no aplican al proyecto en evaluación, como por ejemplo, enmiendas al proyecto o al 
formato de consentimiento informado, si no se han realizado. En tal caso marque la 
casilla N/A, de no aplica. 

Lista de chequeo sobre documentos de archivo que debe tener el 
investigador 



 



 



Se ha terminado de recolectar la información correspondiente a la evaluación del In-
vestigador principal del primer estudio seleccionado. Sobre este mismo estudio se 
deberá diligenciar la información sobre el patrocinador, antes de pasar a evaluar los 
investigadores de los demás estudios. 

4. EVALUACION DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO 
NOTA: Reproduzca esta sección de la guía el número de veces que requiera 

de forma que haya una para cada estudio seleccionado para la evaluación. 
Las preguntas que encuentra a continuación hacen referencia a los requisitos que 

deben cumplir los patrocinadores de proyectos activos con respecto a los sujetos 
participantes y la institución donde se adelanta la investigación. 

Esta parte de la evaluación también se basa en los estudios seleccionados 
previamente del total de investigaciones que se adelantan en la institución en 
evaluación. Se debe entrevistar el investigador principal de cada uno de ellos. Para 
facilitar la recolección de la información solicitada en esta sección se debe contar con la 
asistencia del investigador o su delegado durante toda la evaluación.  

Las preguntas de verificación de la información deberán ser respondidas con base 
en la revisión de los archivos del estudio y de los sujetos participantes incluidos en la 
investigación.

En las preguntas sobre requisitos se encontrarán tres opciones de 
respuesta, marque: 

SI, en caso que el requisito SI se cumpla 
NO, en caso que el requisito NO se cumpla 
N/A, cuando el requisito no aplique para el caso específico evaluado  
En las preguntas de verificación se encontrarán nuevamente tres opciones de 

respuesta, marque: 
SI, en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados 
NO, en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningún caso  
A/C, en caso que el requisito se haya cumplido sólo en algunos casos 
Cuando el investigador o la institución sean los mismos patrocinadores del estudio 

en revisión, se debe aplicar las mismas preguntas descritas para el patrocinador 
externo y adicionalmente, responder las preguntas del numeral 4.4. 

4.1 Información general del patrocinador 



 



 
4.3. Funciones del patrocinador del estudio 
 





4.4 Relaciones con el financiador del estudio cuando el investigador es el 
patrocinador 

Las preguntas que aparecen a continuación deben diligenciarse únicamente cuando 
el investigador o la institución son los patrocinadores del estudio y existe una 
financiación externa para realizar la investigación. De lo contrario marque N/A y 
continúe con la evaluación de los patrocinadores de los otros estudios.  

 
 

5. CRITERIOS DE EVALUACION SEGUN SU RELEVANCIA  
Crítico: El incumplimiento de aspectos críticos tiene alto impacto en la calidad de la 

investigación y puede poner en peligro la seguridad de los participantes. Se consideran 
aspectos críticos los siguientes: 

1. Número de miembros (hombres y mujeres). 
2. Actas del Comité. 
3. Aprobación del proyecto por Invima o la Entidad Sanitaria delegada. 
4. Archivos. 
5. Referentes a la Evaluación de Investigadores. 
6. Hojas de vida de los investigadores. 
7. Registros y certificados de capacitación de todo el personal. 
8. Declaraciones de conflicto firmadas por el investigador. 
9. Manuales de procedimientos. 
10. Manejo y procedimiento de las enmiendas. 
11. Formatos de reportes de casos. 
12. Procedimientos escritos y Registros. 
13. Selección de los participantes. 
14. Controles y seguimiento a todos y cada uno los participantes seleccionados para 

el estudio. 
15. Reportes de los efectos adversos. 
16. Manejo de las muestras biológicas. 
17. Instrucciones de manejo del producto a investigar. 



18. Consentimiento informado. 
19. Registro del proyecto en una red pública o privada de ensayos clínicos. 
No crítico: El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en la calidad de 

la investigación y no pone en peligro la seguridad de los participantes. Se consideran 
aspectos no críticos los siguientes: 

1. Manual o guía operativa del Comité. 
2. Manual y/o formato para la elaboración de los informes. 
3. Especificación en el manual del número de miembros que se requieren para 

cumplir con quórum. 
4. Coincidencia en el Número de pacientes reclutados y el tamaño de muestra 

especificado en el proyecto. 
a) Verificación de que el paciente cuenta con copia del consentimiento informado; 
b) Copia del acta o certificación en donde el Invima aprobó el uso del producto para 

la investigación.  
 

CAPITULO IV 
Verificación de los requisitos que deben cumplir los laboratorios clínicos de 
las instituciones que adelantan investigación clínica en seres humanos 

INTRODUCCION 
La evaluación de los laboratorios clínicos de las instituciones que realizan estudios 

clínicos tiene como propósito verificar que el laboratorio cuenta con la infraestructura 
necesaria y la organización adecuada para participar en investigación clínica, de acuer-
do con los principios éticos y técnicos universales relacionados con la investigación en 
humanos. En consecuencia, la presente evaluación está enfocada específicamente al 
cumplimiento de criterios y estándares nacionales para la investigación, e incluye la 
revisión de aspectos relacionados con la infraestructura mínima requerida para toma, 
el procesamiento, conservación, seguridad y transporte de especímenes biológicos 
necesarios en las investigaciones, así como la revisión de los procesos relacionados con 
la investigación. 

De acuerdo con los principios de Buena Práctica Clínica en la investigación en 
humanos, este proceso de evaluación debe cumplir con los siguientes objetivos 
básicos: 

a) Establecer si durante el proceso de toma, análisis y reporte de resultados se 
respetan los derechos de los participantes en la investigación; 

b) Determinar si el laboratorio evaluado cumple con los estándares de calidad y 
criterios que permiten garantizar la seguridad de las muestras biológicas tomadas a los 
sujetos participantes en la investigación, así como la validez de los resultados de los 
análisis realizados.  

1. Requisitos de obligatorio cumplimiento para los laboratorios clínicos 
Todo laboratorio que adelante en Colombia el análisis de especímenes biológicos 

como parte de una investigación clínica, debe cumplir previamente con los siguientes 
requisitos que lo autorizan para desempeñarse como laboratorio clínico dentro del 
sistema General de Seguridad Social en Salud: 

a) Estar inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud;  
b) Cumplir con los estándares de calidad definidos en la normatividad vigente;  
c) Cumplir con la normatividad para laboratorios clínicos vigente, en Colombia, en el 

momento de la evaluación. 
 
 
 
 



TABLA 1 
REQUISITOS OBLIGATORIOS QUE DEBE CUMPLIR TODO LABORATORIO CLÍNICO 

 
 

En las secciones siguientes de este documento se recopilan los aspectos adicionales 
a los definidos en el sistema único de habilitación, que deben cumplir los laboratorios 
clínicos que deseen participar en investigación clínica con sujetos  

2. Requisitos adicionales que debe cumplir todo laboratorio clínico que 
participa en investigación 

La evaluación de los laboratorios que participan en investigación clínica se basa, en 
requisitos específicos que deben cumplir en referencia a los procesos de investigación 
clínica, con lo cual se pretende:  

a) Determinar si el laboratorio evaluado cumple con los estándares de calidad que 
garanticen la seguridad de las muestras biológicas tomadas a los sujetos participantes 
en la investigación y la validez de los resultados en los análisis realizados;  

b) Establecer sí durante el proceso de análisis y reporte de resultados se respetan 
los derechos de los participantes en la investigación. 

2.1 Personal de Laboratorio  
Dentro del personal que debe tener un laboratorio clínico se identifican tres actores 

con responsabilidades y funciones directamente relacionadas con la investigación 
clínica: el director del laboratorio, una persona designada por el director como 
encargada del estudio en el laboratorio y la(s) persona(s) que realiza(n) directamente 
las pruebas o análisis requeridos por la investigación. Las Tablas 2 a 6 presentan los 
requisitos definidos como las obligaciones y responsabilidades que deben cumplir cada 
una de estas personas para participar en investigación clínica con medicamentos. 

 
TABLA 2 

REQUISITOS PARA EL DIRECTOR DEL LABORATORIO  

 



 

 
 

TABLA 3  
REQUISITOS DEL PROFESIONAL ENCARGADO DEL ESTUDIO EN EL LABORATORIO 

CLINICO  



 

      



 
TABLA 4 

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA TOMA, 
PROCESAMIENTO, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LOS ESPECÍMENES 
BIOLOGICOS DE LOS SUJETOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION 

 

 
2.2 Garantía de la calidad 
a) Programa de control de calidad; 
b) Programa de garantía de calidad (mantenimiento de equipo e instalaciones, 

seguridad, bioseguridad); 
c) Evaluación de habilidades y competencia del personal (formación, capacitación, 

actualización); 
d) Pruebas de suficiencia (comparación con laboratorios externos). 
Teniendo en cuenta que las Buenas Prácticas Clínicas buscan garantizar la seguridad 

de los sujetos participantes y asegurar la precisión y validez de los resultados de la 
investigación, el sistema de calidad constituye uno de los pilares más importantes para 
los laboratorios que realizan pruebas y análisis de muestras de sujetos participantes en 
investigación. La Tabla 5 resume los aspectos más importantes que debe tener el 



sistema de calidad de un laboratorio clínico que procesa muestras para un estudio 
clínico.

TABLA 5 
SISTEMA DE CALIDAD  

 

 
 

2.3 Auditoría para el mejoramiento 
Los laboratorios clínicos que adelantan análisis de especímenes biológicos en contri-

bución a la investigación de medicamentos en sujetos humanos deben establecer y 
cumplir un programa de auditoría interna basada en estándares de calidad que guíen 
las diferentes actividades que se realizan en el laboratorio, de forma que se garantice 
un mejoramiento continuo de la calidad de acuerdo con lo establecido en la 
normatividad sanitaria vigente. La auditoría es un medio requerido para lograr el 
mejoramiento continuo de la calidad de la atención en salud. La auditoría para el 
mejoramiento de la calidad se considera el mecanismo sistemático y continuo de 
evaluación del cumplimiento de estándares de calidad complementarios a los que se 
determinan como básicos en el Sistema Unico de Habilitación, la auditoría interna, 
como el proceso de autocontrol y la auditoría externa como componentes de un 
programa integral de auditoría. 



TABLA 6 
PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA 

 

 



 



3.4. Equipos de análisis de especímenes biológicos y procedimientos 
Esta sección describe los aspectos que el laboratorio clínico debe cumplir respecto a 

los procedimientos y uso de equipos o tecnología necesaria para la toma, el 
procesamiento, el análisis y conservación de las muestras, de forma que se asegure la 
calidad de estos procesos (Tablas 7 y 8). Adicionalmente se incluyen los aspectos 
mínimos que se deben considerar en los diferentes manuales de procedimientos 
operativos estandarizados del laboratorio (Tabla 9), los cuales se convierten, en el 
caso del laboratorio, en una herramienta indispensable para la definición de procesos 
evaluables en los programas de garantía de calidad. 

 
TABLA 7 

MANEJO DE LAS MUESTRAS DE LOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION 

 
 

TABLA 8 
EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS 

 
 

TABLA 9 
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS 

 



 

 
(C.F.) 


