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OBJETIVO

Describir el procedimiento a través del cual se deben enviar al CEIFSG los informes de los
eventos adversos.

Establecer el procedimiento para evaluar y documentar los eventos adversos de protocolos
aprobados por el CEIFSG.

ALCANCE

Todo seguimiento de protocolos aprobados por el CEIFSG.

RESPONSABILIDADES

Todos los miembros del Comité de Etica e Investigacion de la FSG deberan velar por el
cumplimiento del presente procedimiento.

NORMAS Y DIRECTRICES APLICABLES

Disposicion  ANMAT N° 6677/10 Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evalian Investigacién Biomédica de la OMS.

DEFINICIONES

Evento Adverso (EA): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de un
ensayo clinico de un producto para la salud o procedimiento terapéutico y que no tiene una
relacion causal necesaria con este tratamiento. Un evento adverso puede ser cualquier signo
desfavorable y no intencionado, incluyendo hallazgos anormales de laboratorio, sintomas o
enfermedades asociadas temporalmente con el uso de un producto en investigacion, esté o no
relacionado con éste.

Evento Adverso Inesperado: Experiencia indeseada no referida (en cuanto a naturaleza,
gravedad o frecuencia) en la informacién para el investigador, en el desarrollo de la investigacién o
en la bibliografia.

Evento Adverso Serio (EAS): Cualquier ocurrencia desfavorable el transcurso y en el contexto de
una investigacion sobre un producto o procedimiento diagnéstico o terapéutico que resulta en
fallecimiento, amenaza la vida, requiere hospitalizaciébn o prolongacion de la hospitalizacién
existente, resulta en incapacidad o invalidez persistente o significativa, es una anomalia congénita
o defecto de nacimiento o es médicamente significativa segin un criterio médico. Lo precedente
se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal entre la aplicacién del
producto o tratamiento y el evento adverso.

Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM): Respuesta nociva y no intencional a un producto
medicinal relacionada con cualquier dosis. En la experiencia clinica antes de la aprobacion de un
producto medicinal nuevo o de sus nuevos usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no
pueda establecerse, debe considerarse reaccion adversa medicamentosa cualquier reaccion que
implique una relacion causal entre un producto medicinal y un evento adverso como una
posibilidad razonable, esto es, que la relacion no puede ser descartada.
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6.1

6.1.1

6.1.2

6.2

6.2.1

Reaccion Adversa Medicamentosa Seria e Inesperada(RAMSI): Es la reaccion adversa que
resulta en fallecimiento, amenaza la vida, requiere hospitalizacion o la prolongaciéon de una
hospitalizacién existente o produce incapacidad o invalidez persistente o significativa, y cuya
naturaleza o severidad no es consistente con la informacion del producto descrita en la monografia
del producto en investigacién u otra documentacion.

PROCEDIMIENTO / METODO

Notificacion de Eventos Adversos

El reporte de EA debe enviarse al CEIFSG por fax, o por e-mail o personalmente por el propio
investigador principal utilizando el formulario especialmente disefiado por el CEIFSG.

Toda notificacion de eventos adversos debe contener toda la informacién de manera completa y
legible.

Eventos Adversos Serios (EAS)

Todos los eventos adversos serios (EAS) y/o todas las Reacciones Adversas Medicamentosas
Serias e inesperadas (RAMSI) (previstos, como estan descriptos en el protocolo o inesperados)
deberan ser reportados al CEIFSG por el Investigador Principal en forma inmediata, es decir
dentro de las 24 hs. de haber tomado conocimiento de las mismas.

Los reportes iniciales deberan ser seguidos por reportes detallados dentro de los 7 (siete) dias
habiles posteriores al inicial. En estos reportes deberan describirse el balance riesgo-beneficio
para la medicaciéon en estudio y con respecto a las indicaciones que se estan estudiando en el
pais acompafiando nota del patrocinador en la que informa de la existencia (0 no) de reportes de
eventos similares con la medicacién en estudio en otras personas (dentro y fuera del pais).

Eventos Adversos no Serios

Los eventos adversos no serios (previstos o inesperados), se reportaran al CEIFSG en el informe
parcial o final.

Cuando hubiere sido necesario retirar a un sujeto del estudio debido a un Evento Adverso, el
informe incluird las razones del mismo y toda la informacién pertinente (fecha de enrolamiento,
fecha de retiro, etc.). También debera consignarse el retiro del estudio en la historia clinica del
paciente indicando la razén.

Proceso de evaluacion del reporte de Evento Adverso

Recepcidn y acuse
El CEIFSG acusara recibo de la documentacion recibida de la siguiente manera:

* Frente a envios personales, a modo de acuse, por Secretaria del CEIFSG se debera sellar,
fechar y firmar una copia del Formulario de Informe de Eventos Adversos Serios.

* Frente a envios por fax, a modo de acuse, por secretaria del CEIFSG se entregara fotocopia del
formulario recibido por fax, confirma y fecha del dia de su recepcién.

* Frente a envios por e-mail, a modo de acuse, por secretaria del CEIFSG se emitird una
respuesta dando cuenta de la recepcion.
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6.2.2

Evaluacion del reporte

El CEIFSG debera analizar si la naturaleza de lo reportado pone en peligro la seguridad del
paciente. De arribar a esa conclusion deberd indicar las recomendaciones necesarias para
preserva la seguridad del paciente. Todo ello sera informado en la reunién plenaria mas proxima y

se consignara en el acta respectiva.

El CEIFSG tomara prioritariamente en cuenta el criterio tomado por el investigador principal en

cuanto al grado de relacién que pueda tener el EAS natificado.

DOCUMENTOS RELACIONADOS
FSG-CEI-POEOQ7 - REDACCION Y APROBACION DE ACTAS.

INDICADORES DE PROCESO

No aplica.

DETALLE DE LAS REVISIONES DEL DOCUMENTO

Revisién

Fecha

Detalle de la modificaciones

01

06/02/2015

Emisién
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