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Es el acto mediante el cual una autoridad competente realiza
una revision oficial de los documentos, instalaciones,
archivos y cualquier otro medio que consideren relacionado
con el ensayo clinico y que puede estar localizado en:

- el centro donde se ha realizado el ensayo o
en las instalaciones del promotor o CRO
- asi como en otros lugares que consideren apropiados .

Directiva 2001/20/CE. Articulo 2 1)

Guia de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95)
Punto 1.37 (Glosario)
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Auditoria/Inspeccion

INSPECCION

AUDITORIA (Guia ICH, Directiva 2001/20/CE)

(Guia ICH)
Examen independiente y Revision oficial realizada por
sistematico de las actividades y una autoridad competente de
documentos relacionados con el los documentos, instalaciones,
ensayo  para  verificar el archivos, sistemas de garantia
cumplimiento de los PNT del de calidad en el lugar del
promotor, la buena practica clinica ensayo O en cualquier otra

(BPC) vy los requisitos legales. Instalacion.



AUDITORIA / INSPECCION

Autoridades _Informe de inspeccion

Auditores - Informe de
Independientes Auditoria
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e Verificar si:

= las actividades relacionadas con el ensayo clinico
evaluado fueron realizadas,

= Y los datos fueron registrados, analizados y
comunicados correctamente

e de acuerdo con:
» el protocolo,
» los PNT del promotor,
» las normas de Buena Practica Clinica y

» La normativa vigente.

Guia de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95)
Punto 1.6 (Auditoria)
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¢Para qué inspeccionar?

Proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos participantes en el ensayo.

Que estan participando en el ensayo
Que participaran en el ensayo clinico

Garantizar la fiabilidad de los datos obtenidos a
partir de un ensayo clinico.

Proteccion de pacientes que seran tratados con el medicamento
cuando se comercialice
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) Esquema del procedimiento de inspeccién

[ % e Reunidén inicial

nspeccion j « Revision de documentacion
 Reunion final

e Informe

1

0
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e Antes, durante o despueés de la realizacion de un EC.

e Como parte de la verificacion de los EC de las
solicitudes de autorizacion de comercializacion.

e Como verificacion de los cambios propuestos en una
Inspeccion anterior.
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Inspecciones aleatorias.
Inspecciones dirigidas.

Por denuncias.
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;C6mo se genera una inspeccién?

Inspecciones dirigidas

Las inspecciones dirigidas no implican que haya
problemas. Potenciales desencadenantes de
Inspecciones:

v'Dudas surgidas de la evaluacion clinica del registro del
medicamento.

v'Datos inconsistentes.

v'Pequeiio o elevado numero de pacientes reclutados.
v’ Existencia de un solo estudio pivotal fase Il

v"Nuevo producto o area terapéutica.

v'Poblaciones vulnerables.

v'Area geogréfica o pais poco conocido.
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;C6mo se genera una inspeccién?

Inspecciones aleatorias

Planes de inspeccidon de Autoridades
competentes:

- Promotores.
- Areas geograficas

_ Arnnc fnrannllhr\ac
1 LAV 'J

: Tipos de producto.
- Poblaciones vulnerables
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Denuncias

Tienen por objeto verificar posibles desviaciones,
puestas en conocimiento de las Autoridades
competentes por:

-Promotores
-Investigadores
-Otras autoridades

-Particulares
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ué se puede inspeccionar?

- Promotor.

- CRO.

- Investigador.

- Comités Eticos de Investigacion Clinica.

- Laboratorios de analisis clinicos.

- Servicio de Radiologl’a

- Instalaciones de fabricacion.

Cualquier otro lugar relacionado con el ensayo

clinico.



Marco Juridico

Normativa Comunitaria

- Directiva 2001/20/CE: Art. 15
- Directiva 2005/28/CE: Arts. 21-29

Normativa Estatal
- Real Decreto 561/1993: Arts. 46-47 |

- Real Decreto 223/2004: Art. 40

- LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias g uso racional de los
medicamentos Yy productos sanitarios: Arts. 59.3 y 98

- ORDEN SCO0/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de buena practica clinica y los
requisitos para autorizar la fabricacion o0 importacion de
medicamentos en investigacion de uso humano.
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¢ Quien inspecciona?

1. Corresponde a las Administraciones Sanitarias en el ambito de
sus competencias la realizacion de inspecciones necesarias.

2. Corresponde a la Administracion del Estado:

a) las inspecciones relacionadas con las autorizaciones o
registros que corresponden a la Administracion del Estado

b) En aquellas CCAA gue no tengan competencia inspectora
c) Medicamentos destinados al comercio exterior o su

ritihi7anrn 1inAa afartar n la ealiid nI,II’\!
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Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos
productos sanitarios, GURMP
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sQuién inspecciona?

COMITE TECNICO DE INSPECCION CTI

Organo de la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) para la armonizacion
y coordinacion de criterios y exigencias en materia de
Inspeccion entre la AEMPS vy las estructuras
responsables de Inspeccion de las Comunidades
Autdonomas

Integrado por las estructuras responsables de la
Inspeccion de cada una de las Comunidades
Auténomas y de la Administracion del Estado

(AEMPS).



sQuién inspecciona?

COMITE TECNICO DE INSPECCION CTI




Inspeccion en Europa

UE = 27 Estados
Miembros

Mas de 500 millones
de ciudadanos
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Integrated quality

EXECUTIVE DIRECTOR

" Estructura de la EMEA

Executive support

management and audit

FRE-AUTHORISATION
EVALUATION OF
MEDICIMES FOR

HUMAN USE

POST-AUTHORISATION
EVALUATION OF
MEDICINES FOR

HUMAN USE

VYETERINARY
MEDICINES
AMND INSPECTIONS

COMMUNICATIONS
AND NETWORKING

ADMIMISTRATION

—— Scientific advice and
arphan drugs

— Quakty of medicines

L— Safety and eficacy
of medicines

— Regulatory affairs and
organisational support

—— Pharmacovigilance and
post-authorisation safety
and efficacy of medicines

L Medical information

— Velerinary marketing
authorisation procedures

—— Safety of veterinary
medicines

Inspections

—— Document management
and publishing

— Meeting management
and conferences

— Project management

—— Information technology

— Personnel and budget

— Infrastruciure services













52
an
>

NORMAS DE
BUENA PRACTICA CLINICA (BPC)

INDICE

. Glosario (62 téerminos)
. Principios generales

. Comités Eticos
nvestigador

. Promotor (CRO, Monitor)
. Protocolo

. Manual del Investigador
. Documentos esenciales para la realizacion de
un EC

©~NOUAWNR



www.agemed.es
url:http://www.agemed.es/actividad/publicaciones/publica.htm
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INVESTIGADOR

1. Cualificacion y acuerdos

.2. Garantizar recursos apropiados

.3 . Responsable de la asistencia medica de los sujetos

4. Antes de iniciar el EC debe tener el dictamen
favorable del CEIC del protocolo, modificaciones, y
consentimiento informado

4.5 Garantizara que el estudio es realizado de acuerdo
con el protocolo y la legislacion

4.6 Medicamento en |nvest|gaC|on(*)

4.7 Aleatorizacion y desenmascaramiento

4.8. Obtener el Cl firmado de cada sujeto antes del
reclutamiento

4.9 Archivo

4.11. Sequridad
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BUENA PRACTICA CLINICA (BPC)

8. Documentos esenciales
Antes del inicio del EC

Manual del Investigador

Protocolo final firmado y CRD

Consentimiento informado

Anuncio para reclutamiento

Contrato econoOmico

Seguro

Informacion favorable CEIC, y su composicion
CV investigadores

Caracteristicas de M. Investigacion (etiqueta,
Instrucciones, registros, certificados de analisis)
Lista de randomizacion

Proc. enmascaramiento




s o, M NORMAS DE
BUENA PRACTICA CLINICA (BPC)

8. Documentos esenciales

Después de la finalizacion del EC

Lista completa de los codigos de identificacion de los sujetos.
Documentacion de la destruccion del producto en investigacion
Informe de monitorizacion final y cierre del EC

V@ WP Bl R [ (SRS ¥ RS-y

Certinicaaos ae auditoria.

Documentacion de asignhacion de tratamientos.

Informe final de estudio.
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Control de la medicacion en el centro
iInvestigador, se lleva a cabo en el servicio de
farmacia.
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Objetivo

Determinar si la recepcion, conservacion y
dispensacion del medicamento en investigacion
clinica se ha llevado a cabo de acuerdo con el
protocolo y las instrucciones escritas del
promotor y gue estas actuaciones estan
documentadas.
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Aspectos a inspeccionar (i)

Determinar el grado de participacion del SF en el desarrollo del
ensayo (custodia de las muestras, preparacion, dispensacion,
devolucion al promotor, etc.).

Disponibilidad de instrucciones para el manejo del MIC y
materiales relacionados.

Condiciones del almacenamiento y conservacion de la
medicacion:

Acceso restringido a personal autorizado
Almaceén con temperatura controlada. Registros
Disponibilidad de camara frigorifica. Registros
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Aspectos a inspeccionar (i)

Verificacion de los registros de contabilidad del producto en
Investigacion clinica como son:

e Registros de recepcion
e Regqistros de dispensacion a los sujetos,

- Comprobacion de la trazabilidad en la dispensacion
del producto en investigacion clinica a los sujetos en

cuanto a:
> producto administrado de acuerdo con la
randomizacion
> dosis

> Frecuencia
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Aspectos a inspeccionar (i)

- Registros firmados y fechados por la/s persona/s
del servicio de farmacia designada. Hoja de
delegacion de funciones del investigador
principal

- Registros de devolucion al promotor (fechas y
cantidades)

- Registros de destruccion (fechas y cantidades)



Aspectos a inspeccionar (i)

Registros firmados y fechados por la/s
persona/s del servicio de farmacia designhada.
Hoja de delegacidon de funciones del
Investigador principal
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Aspectos a inspeccionar (iii)

- Disponibilidad procedimiento para la rotura del
ciego por razones de seguridad y sistema de
acceso

- Contenido del etiguetado del medicamento en
Investigacion. Anexo 13
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Anexo 13. Contenido

Introduccion h. Produccion
Glosario .

., . h. Material de
Gestion de la calidad

acondicionamiento

-0 Q0T

Personal . . .,
Locales y equipos I.  Operaciones de fabricacion
Documentacion ].  Principios aplicables al

a. Especificaciones e instrucciones comparador

b. Pedido k. Operaciones de

c. Archivo especificaciones del enmascaramiento

producto o _ 5
d. Formula de fabricacion e |. Codigo de aleatorizacion

mstrucm_ones de elaboracion m. Acondicionado
e. Instrucciones de

acondicionamiento n. Etiquetado

f. Registros de fabricacion, control :
y acondicionamiento de los lotes Control de calidad
Aprobacion de lotes

Envio

Reclamaciones

Retiradas y devoluciones
Destruccion

~ o - 9 T O
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(a) Nombre, direccion y teléfono del promotor, CRO o
investigador

(b) Forma farmaceutica, via de administracion,
numero de unidades, nombre/identificador y
dosis/potencia (en ensayos abiertos)

(c) Namero de lote o cédigo para identificar el
contenido o la operacion de acondicionamiento

(d) codigo de referencia del ensayo que permita la
identificacion del ensayo, del lugar, investigador y
promotor (si no se indica en otro sito)

(e) numero de identificacion del sujeto del
ensayo/numero de tratamiento y numero de visita
(si procede)

(f) nombre del investigador (si no esta incluido en (a)
o en (d)

(9) instrucciones de uso (referencia al prospecto u
otro documento informativo dirigido al sujeto

(h) “exclusivamente para ensayos clinicos” o similar

(i) condiciones de conservacion

(j)) periodo de uso (fecha de caducidad, fecha de
reanalisis) en formato de mes/afo y evitando
ambigUedades

(k) “mantengase fuera del alcance de los nifios”,
excepto cuando el producto vaya a utilizarse solo
en hospital;

Etiquetado

Acondicionamiento primario
(caso general)

puntos del (a)! al k

Acondicionamiento primario
(Cuando el acondicionamiento
primario
y el secundario se mantienen juntos)

puntos (a)? (b)2 (c) (d) (e) (f)

Acondicionamiento primario
(Blisters o unidades pequefias )

puntos (a)? (b)* (c) (d) (e)

(1) (2) La direccion y el teléfono no es necesario incluirlo
si se ha facilitado al sujeto una tarjetas y se

le indicado que tienen que conservarla

(3) Se puede excluir si se trata de formas sélidas orales
(4) Se puede suprimir la forma farmacéutica y la
cantidad por unidad de dosificacion.
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Envio

Debe haber un registro de envios realizados, indicando las direcciones donde
se han enviado

La transferencia de MIC entre centros:

es excepcional.
se deben realizar de acuerdo con PNT
se tiene que revisar:

la historia del producto fuera del control del promotor a través de
los informes de monitorizacion y los registros de conservacion
en el centro original

Se tiene que consultar a la persona cualificada

el producto debe ser devuelto al fabricante o a otro fabricante
autorizado para el reetiquetado y certificacion por parte de la
persona cualificada.

se tienen que mantener registros
se tiene que asegurar la trazabilidad del producto.
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Retiradas y devoluciones (i)

Los procedimientos de retirada y su documentacion
tiene que acordarse entre el fabricante y el promotor

El investigador y el monitor deben conocer sus
obligaciones en relacion a las retiradas

El promotor debe asegurar que el proveedor del
comparador tenga un sistema de comunicacion al
promotor en caso de retiradas
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Retiradas y devoluciones (ii)

Devolucidon de acuerdo con las condiciones
establecidas por el promotor, especificadas en PNT

Las devoluciones tienen que:
estar claramente identificadas

conservarse en una zona dedicada a esta finalidad
y controlada

Tiene que haber un inventario de la medicacion
devuelta.
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Destruccion (i)

Es responsabilidad del promotor la destruccion de la MIC
no usada/devuelta

No destruir sin la autorizacion del promotor
Para cada centro de investigacion se tiene que:
- reqgistrar la cantidad entregada, la usada y la devuelta

- reconciliar y verificar

Destruccion debe registrarse adecuadamente para permitir
hacer la contabilizacion



Destruccion (ii)

Conservacion de los registros de destruccion por el
promotor

Se tiene que entregar un certificado fechado o un recibo
de la destruccion al promotor

Estos documentos tienen que permitir la trazabilidad a los
lotes 0 niumeros de paciente implicados y la cantidad
destruida.
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Cuestionario inspeccion (i)

I
1. Aspectos documentales

11 slizpone de una copia del informe favorable del CEICY (si) o)
13 iDispone de una copia de la autorizacion de la Direccidn del Centra®? - o)
: 5 no
13 ilizpone de una copia de la autorizacion de la AEMY (si) o)
14 sDispone de un ejemplar firmado del protocola?

' Especificar si hay mas de una versidn del protocaolo (5 (o)
14 Si hay alguna enmienda al protocolo, jsedispone de la aprobacion previa )

* del CEIC antes de su implementacion? (i) (o)
15 JTiene archivada la correspondencia con el promataor? (si) (na)
1.6 s Tiene archivada la correspondencia con el monitor? (51) fno)
1.7 JTiene archivada la correspondencia con el investigadar? (50) (no)
18 iDispone de un modelo impreso especifico para la gestidn de las (si) no)

' muestras para investigacion clinica®
15 i=e dispone de un modelo impreso especifico para el registro de la (5] (o)

entrega de medicacion?
110 La gestion de las muestras para investigacion clinica, jse hace de forma
manual o informatizada?

Ref. CTI/BPC/056/00/03
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Cuestionario inspeccion (ii)

1
2. Recursos materiales
LZe dispone de local independiente para la custodia y conservacion dela

21 documentacidn de los ensayos clinicos? (si) (no)
53 En su caso, describir condiciones del local

LZe dispone de local independiente para la custodia y conservacion dela (51) (no)
2.3 muestras para ensayos clinicos?
7.4 En su caso, describir condiciones del local

i,Es adecuada la superficie para el volumen de muestras de ECY .
2A i H A (5i) (o)

L=e dispone de archivadores de seguridad para la documentacion .
4.6 relativa a los EC? (54 (no)

LLa medicacion se guarda en una zona separada del resto de los .
27 medicamentos debidamente identificado v con acceso restringida? (54 (no)
g LsZon  adecuadas las condiciones higienico-sanitarias vy las de .

conservacion para medicamentos? (5t} (1)
2.9 LExisten envases de especialidad farmacéutica para ensayos clinicos? | s o)
210 En su caso, jestan anulados los cupones-precinto™ =) fho)
511 LUOispone de frigorifico exclusivo para la conservacion de muestras para

inwvestigacion que lo requieran? {'si) fra)
212 . - .. g

En sucaso, jel frigorifico esta situado en el local especifico para ECY {si) fno)
213 LOispone elfrigorifico de control de temperatura de maximos v minimos? (si) (o)
214 LExiste un registro del control de temperaturas de dicho frigarifica? fsrl fro)

Cbservaciones e incidencias:
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Cuestionario inspeccion (il

F3. Muestras para investigacion clinica del EC inspeccionado

31 A=e ha entregado la medicacion al Servicio de Farmacia v esta
documentadacon un acuse de recepcion firmado par unresponsable de | fa) fro)
este servicio?
37 slLas condiciones en gue se conserva estan de acuerdo con 1as
establecidas en el protocolo en cuanto a condiciones de temperatura v | ad) fro)
humedad?
33 sLa medicacion no se ha suministrado al centro hasta gue no se ha
dispuesto de la aprobacion del CEIC v la autorizacion correspondiente | (5)) fra)
por parte de la AEMY
3.4 A=e ha suministrado por el promotor la medicacion de cantral ¥ rsi) fno)
Semantienen los registros siguientes:
- el inventario de la medicacion recibida rsi) o)
2.5 - el uso por cada uno de los sujetos (50) (o)
- la dewvolucion al promotor o la destruccion de la medicacion no :
utilizada (si) (o)
1R AEstos registros son lo suficientemente detallados v completos para )
permitir conocer adecuadamente la trazabjlidad en el uso de la | (5 (ro)
medicacion®
37 Estos registros incluyen, como minimo, la informacion siguiente:
- fechas = fno)
- cantidades fsi) Frno)
- numero de lote (s (na)
- fecha de caducidad =i fno)
- cadigo de identificacian del ensayo faf) fno)
-  codigo de identificacidon del sujeto ED, (ho)
3.3 ALEI etiguetado contiene toda la informacion establecida legalmente? (i) ho)
310 ACoinciden los requisitos del etiguetado con lo dispuesto en el protocolo? | {s/) frc)
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Cuestionario inspeccion (iv)

311 iSe conservan los sohres de los cadigos de randomizacion de una
manera adecuada para  garantizar el mantenimiento  del .
enmascaramiento durante todo el ensayo y el acceso rapido a los (50) (no)
MISmas en caso necesario?

312 | Sise haraoto algtn codigo de randomizacion, ise ha hecho de acuerdo

S ; 1) no

con el procedimiento establecido por el promaotaor o el del protocala? (5] (ro)

313 | 5i se ha roto el ciego, ise ha registrado adecuadamente v se ha (s) o)
comunicado al promaotar?

314 iLamedicacion solo se ha utilizado de acuerdo con el protocolo? {5i) frno)

315 | En caso de que el EC haya finalizado, ;existen todavia muestras del (s) o)
mismao en el Servicio de Farmacia®?

318 iEstadocumentada la devaolucian de la medicacion sobrante al promaotar (50) (o)
0 su destruccion por el propio centro’

317 En casode destruccion en las instalaciones del propio centro o en las de (5] (o)

' un centro ajena, jexiste Acta de la misma?

218 S se ha realizado por un centro ajeno, jexiste constancia de la (50) (o)

autorizacion de la autoridad medio-ambiental para dicha actividad?

119 Observaciones
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Ejemplos de desviaciones (i)
Deficiencia:

La medicamento en investigacion clinica se recibio en el
servicio de farmacia del centro antes de que se autorizara
el ensayo

Mayor — BPC 5.14.2; NCF A13 punto 44 Promotor
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Ejemplos de desviaciones (i)

Deficiencia:

Aungue el ensayo ha finalizado hace tiempo en el servicio
de farmacia aun disponen de ejemplares del medicamento
en investigacion clinica usado en el mismo.

Mayor — NCF A1l3 punto 51 Centro / Promotor
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Ejemplos de desviaciones (iii)

Deficiencia:

Los registros de temperatura de la zona de
almacenamiento muestran que, en determinados periodos
del ano, la temperatura alcanza los 30°, cuando en la
zona se almacenan medicamentos con requisitos de
conservacion por debajo de 25°

Mayor Centro
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Ejemplos de desviaciones (iv)

Deficiencia:

No hay un registro de temperatura ni de dispensacion del
medicamento en investigacion a los sujetos del ensayo

Critica Centro
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Ejemplos de desviaciones (iv)

Deficiencia:

La medicacidon en investigacion fue enviada a la Farmacia
el viernes. Se mantuvo apilada en el suelo durante el fin
de semana.

Critica Centro-Promotor
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Ejemplos de desviaciones (iv)

Deficiencia:

La medicacion en investigacion era recogida en una
farmacia contratada al efecto y era transportada sin
control de temperatura.

Critica Promotor
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Traduccion de la guia del grupo de
Inspecciones de GCP de la EMEA
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de la BPC

1. CRITICAS O MUY GRAVES: Procedimientos o practicas que
afectan adversamente los derechos, seguridad o bienestar de
los sujetos y/o la calidad e integridad de los datos.

e Las desviaciones criticas son consideradas totalmente
Inaceptables.

e Posibles consecuencias: Rechazar los datos y/o emprender
acciones legales.

e Puntualizacion: Desviaciones clasificadas como criticas pueden
Incluir un conjunto de desviaciones graves, poca calidad de los
datos y/o ausencia de documentos originales. El fraude se
Incluye en este grupo.
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AL Clasificacién de las desviaciones
de la BPC

2. MAYORES O GRAVES: Procedimientos o practicas que
podrian afectar adversamente los derechos, seguridad o
bienestar de los sujetos y/o la calidad e integridad de los datos.

e Las desviaciones mayores son deficiencias graves y son
directas violaciones de los principios de BPC.

e Posibles consecuencias: Los datos podrian ser rechazados y/o
podrian emprenderse acciones legales.

e Puntualizacion: Desviaciones clasificadas como graves pueden
Incluir un patron de desviaciones y/o numerosas desviaciones

leves.



- = i ’
A e nedicamentos y ofe . . .
2 ST | B Clasificacién de las desviaciones
de 12 BPC

A S A S

e 3. LEVES: Procedimientos o practicas que no se espera que
afecten adversamente los derechos, seguridad o bienestar de
los sujetos y/o la calidad e integridad de los datos.

e Posibles consecuencias: Los hallazgos menores indican la
necesidad de mejorar los procedimientos, las condiciones, o las
practicas realizadas.

e Puntualizacion: Muchas desviaciones leves podrian indicar una
mala calidad y la suma podria considerarse como una
desviacion grave con sus consecuencias.

e 4. COMENTARIOS: Los hallazgos podrian llevar a hacer
recomendaciones para mejorar la calidad o reducir la
posibilidad de gue una desviacion suceda en el futuro.



= 5 % MINISTERIO \encia Bapanicia d
a Q DE SANIDAD nedicamentos vy
il » Y POLITICA SOCIAL Illl sanitarios
=

Consecuencias de la inspeccién

Para las desviaciones detectadas en el curso de la
Inspeccion se aplicara el régimen sancionador establecido
en Titulo VIII de la Ley 29/2006: Infracciones muy graves

= Sin autorizacion
= Sin contar con el Cl del sujeto o de su representante

= Sin cumplir con el deber de informar sobre el EC al
sujeto

= No informar a las AC de las RAM graves o los IPS

= Incumplir las obligaciones en la legislacion o en la BPC o
sin ajustarse al protocolo cuando suponga perjuicio en

los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos o
afecte a la credibilidad de los datos.

= Sin suscribir un seguro, aval ...exigido por la legislacion
= Cometer 3 graves en 2 aNnos.
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Consecuencias de la inspeccién

Infracciones graves:
= No ajustarse al contenido del protocolo aprobado

= |[ncumplir las obligaciones en la legislacion o en la BPC
0 sin ajustarse al protocolo cuando no se catalogue de
muy grave

= [ncumplir los plazos de notificacion de RAM graves e
Inesperadas

= Faciiitar informacidn no vera o que de lugar a
conclusiones inexactas.

= No publicar el ensayo clinico

= Funcionar un CEIC sin estar acreditado o sin seguir los
PNT

= Cometer 3 leves en 1 ano
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Consecuencias de lainspeccion

Acciones correctoras de las no conformidades
detectadas.

Actuacisn Sancionadora de la autoridad

responsable, en su caso:
- Sancion administrativa.
- Suspension del ensayo.
a) si se viola la ley
b) si se alteran las condiciones de autorizacion
C) si no se cumplen los principios éticos
d) para proteger a los sujetos del ensayo
e) en defensa de la salud publica

- Invalidacion de los datos: Si las desviaciones afectan
la credibilidad de los datos, la AEMPS los invalidara
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29 CONCLUSIONES

v'Las inspecciones de Buena Practica son un
elemento fundamental para garantizar la eficacia y
seguridad de los medicamentos comercializados.
v'Es responsabilidad de las autoridades sanitarias la
realizacion de inspecciones de BPC en su actividad
de proteccidn de la salud.

v'Son el elemento que permite valorar la calidad de la
Investigacion clinica en Espana

v" El control de la medicacién en investigacion es
crucial por tanto la implicaciéon de un Farmaceutico
hospitalario en las actividades de ensayos clinicos es
fundamental
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