




















b) Los inspectores podrdn evaluar tambitin las instalaciones del centro de investigaci6n o de 
instituciones externas donde se realicen procedimientos relacionados con el estudio. 
c) Las notas escritas o electrdnicas que tomen 10s inspectores durante la inspeccidn se archivardn en el 
expediente de la misma en ANAMED y sewirdn como medios de prueba frente a 10s hallazgos de la 
inspecci6n. 
d) Los inspectores podrdn solicitar llevarse consigo copias de 10s registros del estudio o muestras del 
product0 en investigacibn, si lo considerasen necesario, del(los) centro(s) y/o cancelar la autorizaci6n 
emitida por este lnstituto de importacicin o fabricaci6n y uso de dicho medicamento, comunicando 10s 
hallazgos a la Jefatura de ANAMED y al Comitb de ttica respectivo. 

9 Procedimientos de revisi6n de registros 
9.1 Los inspectores debedn revisar 10s documentos esenciales del investigador, documentaci6n 

previamente notificada, seglin consta en la Secci6n 7.6. 

9.2 Los inspectores deberdn verificar el mecanismo de reclutamiento en la historia clinica de cada 
participante y la ausencia de coercidn e incentivo indebido en el mismo. Es decir, verificar la gratuidad 
de 10s productos para 10s participantes y 10s procedimientos del estudio, y de 10s pagos previstos para 
ellos, mediante 10s comprobantes de pagos o de facturaci6n al investigador o al patrocinador de 
exdmenes del estudio. 

9.3 Los inspectores deberdn verificar en 10s consentimientos informados que: 
a) El proceso de obtenci6n del consentimiento, cumple todas las pautas de la Normativa Nacional 
vigente. 
b) El  consentimiento informado utilizado es la versidn actualizada y se encuentra aprobado por el 
ComitC de ttica respectivo. 
c) Todos 10s formularios de consentimiento informado se encuentren firmados y fechados por el 
participante o su representante, el investigador que dirige el proceso de consentimiento y el Director 
del centro o delegado como ministro de fe, siendo documentado en la historia clinica. 
d) Si el consentimiento informado se ha obtenido del representante legal del participante, la potestad 
de la representacidn deberd estar documentada en la historia clinica del sujeto participante. 
e) En el caso de menores de edad, en que haya sido obtenido el asentimiento por escrito (si aplica). 
f) Que el consentimiento informado haya sido obtenido por el investigador o sub-investigador 
autorizado en la planilla de delegacidn de funciones. 
g) El consentimiento informado se obtuvo antes de proceder con la evaluaci6n de 10s criterios de 
elegibilidad o cualquier otro procedimiento especifico del estudio. 
h) El proceso de obtenci6n del consentimiento se encuentra documentado en la historia clinica del 
participante, incluyendo su fecha y hora de inicio, ademds de verificar que se le brindo tiempo para 
reflexionar y hacer preguntas, cudles fueron estas preguntas realizadas, y que la informacion fue 
comprendida. Por liltimo hay que verificar que se firmaron dos originales y uno de ellos se le entregd 
al participante. 

9.4 Los inspectores deberdn comparar el protocolo y/o enmiendas aprobadas por el Comite de 
ttica y presentadas a ANAMED, con el protocolo que se encuentra en el archivo del investigador 
respecto a: 
a) Criterios de inclusi6n y exclusi6n. 
b) Tipos, dosis, frecuencia y via de administraci6n de 10s tratamientos. 
c) Procedimientos de asignaci6n aleatoria y de enmascaramiento. 

Ademds, deberd verificarse que las hojas de acuerdo del investigador principal con el protocolo del 
estudio, y sus enmiendas, se encuentren firmadas en ingles y espaiiol, respectivamente. 

9.5 Los inspectores deberiln verificar la siguiente documentaci6n en el centro: 
a) Declaraciones firmadas del investigador principal, sub-investigador(es) y coordinador(es) del 
estudio, sobre pautas Cticas y regulaciones aplicables. Deberdn encontrarse en el archivo del 
investigador, en formato de carta simple, nombrando como base la adherencia a la Declaracidn de 
Helsinki y a las guias de Buenas Prdcticas Clinicas (ICH-GCP). En cuanto a las normativas locales, se 
deberd especificar la normativa vigente en el momento de la inspeccidn. 
b) Lista de delegaci6n de funciones del investigador principal a su equipo, debera estar actualizada y 
contemplar tanto lo relacionado con el protocolo de cada estudio clinic0 (procedimientos, exdmenes, 
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