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El proceso de auditoria por parte de al menos dos miembros del CEC-FUNIN se realizard al menos
unavez al afio en una fecha comunicada previamente al investigador.

Adicionalmente, el CEC-FUNIN podra programar visitas de auditoria adicionales o por causa, en
aquellos casos donde se detecten anomalias en el desarrollo de la investigacidn. Estas incluyen:

» Quejas o denuncias antepuestas por algun sujeto participante al CEC-FUNIN o al
CONIS.

» Denuncias por parte de la institucion patrocinadora, centro de investigacion o
unidad académica a la cual estd adscrito el proyecto de investigacion.

Y

Interrupcién o finalizacién prematura del proyecto.

» Cambios al protocolo de investigacién, el consentimiento informado (Cl), los
criterios de inclusién o exclusion de los sujetos participantes.

» Encaso de:Eventos Adversos Serios (EAS), Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM)
y/o Reacciones Adversas Medicamentosa Inesperadas (RAMI)

» Por sugerencia o solicitud del Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS)

del Ministerio de Salud.

Planeamiento de la auditoria:

Previo a la conduccion de la auditoria, el auditor (es) revisara (n) los documentos
correspondientes indicados en la guia de este procedimiento.

Estos incluyen, pero no se limitan a:
» Protocolo del estudio
Informe de Consentimiento Informado
Informes que haya presentado peridodicamente el investigador principal
Correspondencia con el CEC-FUNIN
Documentaciéon de reportes de auditorias previas si las hubiera

YV VYV V V

Planes de accién correctiva y preventiva anteriores silos hubiera

Los auditores revisaran con detalle la informacién suministrada por los investigadores y elaboraran
un Plan de Auditoria que se utilizara para realizar la auditoria.
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El plan de auditoria sera especifico del centro y del estudio a auditar, de acuerdo con los
lineamientos de la investigacion. El auditor puede preparar un “Plan de Auditoria” que incluya los
siguientes aspectos:

Propdsito, alcance (porcentaje o numero de expedientes, documentos a revisar), localizacién de la
auditoria, fecha propuesta, duraciéon, agenda, documentacién (por ejemplo: carta pre-auditoria,
agenda, reporte final).

Contacto al centro y definicidon de la fecha de auditoria:

En los casos en los que la auditoria sea por causa, los miembros del CEC-FUNIN realizaran la visita
de auditoria sin previo aviso.

En los casos en los que la auditoria sea de rutina el auditor debe contactar al Investigador Principal
(IP) y al equipo del estudio via correo electrénico o via telefdnica para comunicarles de al menos
tres opciones de posibles semanas para realizar la auditoria. Una vez que ambas partes estén de
acuerdo con la semana el auditor contactara al IP via correo electrénico y/o correo certificado con
dos semanas de antelacidn para confirmar la visita y proporcionar la informacién que se revisara
durante la visita de auditoria. No sera necesario el acuse de recibido para asumir la notificacién.
Sélo en caso de extrema urgencia se cambiara la semana acordada de la auditoria. Entre estas
cuentan:

» Ausencia justificada del Investigador Principal

» Cierre Programado de la Institucion donde se realiza la investigacion

» Actividades del Centro de Investigacién que imposibiliten el buen desarrollo de
la auditoria

Estas razones deben ser expuestas ante el CEC-FUNIN por escrito, al menos dos dias habiles del
inicio de la semana acordada antes de la auditoria y deben adjuntarse los documentos oficiales
originales que certifiquen la razén del cambio.

La notificacién de auditoria debe contener los siguientes elementos:
Fecha

Nombre del Investigador Principal y direccién
Asunto

YV V V VY

Fecha/hora planeada de la auditoria

Apdo. Postal 671-2250 SJ, CR. Pag. 2de 6 Tel (506)2668-1128 ext:1348
www.cecfunin.com ’ Email: cec@acibfunin.com


http://www.cecfunin.com/
mailto:cec@acibfunin.com

Comité Etico Cientifico de la Fundacion Inciensa (CEC-FUNIN)

o = @ Funln Version:
CI\;\ﬁE ETICO CHENHF co Procedimiento y guia para las visitas de auditoria del 4.0.
CEC-FUNIN

» Lista de documentos que deben estar disponibles durante la auditoria
» Una descripcién de los procedimientos de auditoria (puede incluir el Plan de
auditoria) y cobmo prepararse para ella.

Adicional a lo mencionado anteriormente, el auditor contactard a la persona encargada de la
Farmacia (siaplica) para establecerel momento de revisidon de un porcentaje (a establecersegun el
centroy el estudio) de los registros relacionados con la dispensacidn de drogas de investigacion, el
registro de conteo de medicamentos, entre otros.

Preparacion para la auditoria:

Los auditores estaran familiarizados con los objetivos cientificos del estudio y deberan ser capaces
de identificar los datos significativos del criterio de valoracidn del estudio que apoyan los objetivos
de estudio. Los auditores leerdn el protocolo y se familiarizardn con los criterios de inclusién vy
exclusién, los medicamentos concomitantes permitidos y no permitidos, las visitas y los
procedimientos analiticos exigidos, cualquier requisito especial para el manejo o almacenamiento
de los medicamentos utilizados y la informacidn conocida acerca del medicamento del ensayo (si
hubiese), como su perfil de acontecimientos adversos.

El auditor revisara los documentos correspondientes previo a la auditoria, preparard copias de los
documentos que requiera durante la auditoria, por ejemplo: formularios (instrumentos de trabajo)
para verificar el cumplimiento y la recoleccién precisa de los datos.

Durante la auditoria, el (los) auditor (es) espera que estén presentes el o los investigadores
principales (IP)y que provean toda la documentacion e informacién solicitada por el CEC-FUNIN, y
a su vez, asistan con la revisidon de los documentos solicitados por el CEC-FUNIN. También se espera
gue estén presentes aquellos investigadores involucrados en el desarrollo inmediato de la
investigacion. Ademas, podran estar presentes representantes delcentro de investigacién, launidad
académica a la cual esta adscrito el proyecto o representantes de la institucidn patrocinadora.

Llegada al centro:

El auditor se identificara y solicitara hablar con la persona de contacto y/o investigador principal.
Puede hacerse una reuniodn inicial de introduccion a la auditoria, verificacion de datos del centro,
personal, protocolos y otros detalles de la auditoria.
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Conduccion de la auditoria:

Durante la auditoria, el auditor comparara el 25% (este porcentaje se podra modificar segun el
estudio y/o la razén de la auditoria) de los formularios de reporte de casos ingresados en la base
de datos con los registros médicos, los archivos de investigacidon y los documentos fuente, y su
conformidad con el protocolo, manual de procedimientos del estudio, y sus procedimientos
operativos estandar.

Durante la visita de auditoria, el auditor espera que el IP y el equipo del estudio estén disponibles
para proveerinformacién o documentacion al auditor cuando sea necesario. El auditor completard
un formulario de revisién de auditoria durante la visita donde recolectard informacién relacionada
con el cumplimiento del protocolo, veracidad de los datos recolectados en la base de datos
mediante la comparacién con los documentos fuente, y revision de documentos regulatorios del
estudio. Los procedimientos especificos para las revisiones se detallaran en el plan de auditoria de
cada estudio.

Al finalizar la visita de auditoria:

El (los) auditor(es) realizardan unareunidn conel IPy el equipo delestudio para informar los hallazgos
y observaciones encontrados durante la visita y proveerd recomendaciones como corresponda.
Durante estareunidn el IP y el equipo del estudio responderan a los hallazgos, recomendaciones o
preguntas que hayan surgido en la auditoria.

Informe:

El CEC-FUNIN presentard un informe escrito de la auditoria al investigador principal en un plazo de
15 dias habiles posteriores a la fecha del ultimo dia de la visita de auditoria, via correo electrénico
en el cual se resumiran los resultados de la evaluacién. El informe también incluira
recomendaciones, advertencias y medidas disciplinarias.

e Este informe debe de ir firmado por el auditor.

e Una copia de este informe deberd ser entregada por el investigador principal al

personal del centro de investigacion y a la organizacidon patrocinadora.
e El IP o designado debe reportar al CEC-FUNIN, por escrito, el acuse de recibido.
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e El CEC-FUNIN enviara una copia de ese informe y la respuesta del IP al Consejo
Nacional de Investigacién en Salud (CONIS) del Ministerio de Salud.

e El CEC-FUNIN solicitara al IP una respuesta por escrito en relacién a los hallazgos
generales de la auditoria, utilizando los criterios especificados a continuacién.

Hallazgo Critico:

Condicién, practica o proceso que afecte adversamente, los derechos, seguridad o bienestar de los
sujetos y/o la integridad y calidad de los datos. Las observaciones criticas son consideradas
totalmente inaceptables. Posibles consecuencias: rechazo de los datos y/o acciones legales.
Observaciones clasificadas como criticas pueden incluir un patrén de desviaciones clasificadas como
mayores, mala calidad de los datos y (o ausencia de documentos fuente. El fraude también se
considera parte de este grupo.

Hallazgo Mayor:

Condiciodn, practica o proceso que afecte adversamente, los derechos, seguridad o bienestarde los
sujetos y/o la integridad y calidad de los datos. Observaciones mayores son deficiencias serias y
son violaciones directas de los principios de BPC. Posibles consecuencias: rechazo de los datos y/o
acciones legales. Observaciones clasificadas como mayores incluyen un patrén de desviacionesy/o
multiples observaciones menores.

Hallazgo Menor:

Condiciones, practicas o procesos que no se espera que afecten adversamente los derechos,
seguridad o bienestar del sujeto y/o la integridad y calidad de los datos. Posibles consecuencias:
Observaciones clasificadas como menores indican la necesidad de mejorar las condiciones,
practicas o procesos. Multiples observaciones menores pueden indicar mala calidad y su sumatoria
es igual a un hallazgo mayor incluyendo sus consecuencias. Estas observaciones pueden llevar a
sugerencias de cdémo incrementar la calidad o reducir la posibilidad de que ocurra una desviacidn
a futuro.

e Esta documentacion sera recibida en el correo electronico cec@acibfunin.com.
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e Todas las comunicaciones del CEC-FUNIN seran enviadas al correo electronico del
investigador principal o a quién este indique.

e Puede encontrar mas informacidn en nuestro sitio web www.cecfunin.com
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