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= |INTRODUCCION

Si bien la Disposicion ANMAT 6677/10 y las ICH-GCPs establecen requisitos acerca de los procesos que deben cumplir patrocinadores,
investigadores y comités de ética, no proporcionan una guia sobre como establecer y gestionar dichos procesos, y cOmo garantizar que sean
eficientes y efectivos. La norma ISO 9001:2015 es utilizada como herramienta para la gestion, evaluacion y mejora de los procesos en un sitio
dedicado a la conduccion de ensayos clinicos.

>  DESARROLLO

> ¢Qué tiene un sitio que ha implementado ISO 9001:2015?

.CONTEXTO Factor Fortaleza Factores | Fortaleza
Externo ) del sitio )
Ha entendido al sitio en su CONTEXTO. Se analizan los distintos factores Oportunidad en Oportunidad
externos aplicando un FODA y se entienden y evaluan en funcion de los Debilidad relacion Debilidad
factores internos estableciendo medidas de articulacién que permitan a ello

contrarrestar aquellos nocivos para el sitio. Amenaza Amenaza

Ha identificado partes interesadas y sus necesidades: El lider (El

Investigador Principal), proveedor critico (El Sujeto), cliente externo Acciones por parte del sitio
(El Patrocinador), cliente interno (Equipo de Investigacion).

(® .LierAZGO

Ha establecido una politica de calidad y la ha comunicado. Tabla 1: Matriz de riesgo y oportunidades

Ha establecido roles y responsabilidades - DESCRIPCION DE TAREAS - 1- Identificacion de riesgos y oportunidades

B 2- Evaluacion de probabilidad de ocurrencia: ¢ Alta, media,

@ PLANIFICACION baja?, ¢Ocurrio alguna vez?, ¢{Que capacidad de detectar
poseo?

Acciones para abordar riesgos y oportunidades: Tabla 1 - Matriz de riesgo 3- Consecuencias si ocurriesen: ¢éPérdida de contratos?

y oportunidades - Objetivos de calidad y acciones para lograrlos. ¢Dano potencial a personas?, éViolacion a requisitos?
4- Acciones de mitigacion

@ .APOYO 5- Seguimiento de las acciones

Establece el equipo de investigacidn necesario para la conduccién 6- Reevaluacion de riesgos y oportunidades

de los ensayos y asegura la infraestructura necesaria para ello.

@.OPERACK’JN

Ha identificado sus procesos y los ha interrelacionado. Tabla 2: Diagrama de procesos.

MEJORA CONTINUA

Planificacion Estratégica Revision por la Direccion Aseguramiento de la Calidad
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Requer

Procesos de Soporte
RRHH IT Proveedores Infraestructura Legales Gestion de los Documentos

Ha establecido de manera estandarizada y documentada la operacion de los procesos: Procedimientos Operativos Estandares.
Asimismo, realiza el control de la informacion documentada.

@ EVALUACI é N DE DESEMPE N O Tabla 3: Algunos KPIs Tabla 4: Gestion de los desvios

- Numero de Protocolos Activos 1- Identificacion y descripcion

* KPIs .-,Tabla 3 - , - Proceso de analisis respuesta y 2- Correccion si fuera posible
- Gestion de desvios - Tabla 4 - envio de evaluaciones de 3- Analisis de causa raiz
- Plan de.zfudltorlas fE;Cl'IblhdadeS | e AR (€6 TR E
- Evaluac!(?n de prove.edoreE - % del enrolamiento target R
- Evaluacion de la satisfaccion: alcanz.ado acciones tomadas

> de patrocinadores: analisis de cartas de monitoreo. - Cantidad de hallazgos mayores | | g_ Notificacion a las partes

> de sujetos (por medio de encuestas aprobadas en "eF?OrteS de monitoreo interesadas

por el comité de ética institucional). -Can}'ldad de hallazgos

relacionados a la toma de Cl
@ ME J ORA - Cantidad de Queries en SAEs
’ por deficiencias en la forma de

Implementa de manera periodica, la revision del sistema, llenado

permitiendo la identificacion de necesidades, implementando
acciones de mejora: REVISION POR LA DIRECCION - Tabla 5 -

Tabla 5: Elementos de la Revision por la Direccion

ENTRADAS

Cambios externos o internos que afectan al SGC. Revision de:
satisfaccion del cliente, grado de logro de los objetivos de
calidad, resultado de indicadores, revision de eficacia de
acciones tomadas frente a desvios, resultado de evaluacion de
proveedores, desempeno del equipo de trabajo, auditorias,
resultado de acciones para abordar riesgos y oportunidades.

® DISCUSION

La norma ISO 9001:2015, ofrece un marco de orden y guia en las
organizaciones para la implementacion de las Buenas Practicas Clinicasen la
conduccion y gestion de los ensayos. Asimismo, la evaluacion periodica del
sistema por parte del ente certificador (IRAM), asegura que se mantengan
vigentes los elementos que permitirian asegurar la calidad de los procesos.

v RESULTADO

SALIDAS
Oportunidades de mejora. Necesidad de cambios en los El proceso culmina, con la implementacion de un sistema de gestion de

procesos, documentacidn, indicadores, recursos. calidad certificado por IRAM, con reconocimiento internacional a través
de IQNET, con el alcance “Gestion y control de la recoleccion de datos para
estudios de investigacion clinica, desde la seleccion de los sujetos hasta el

Referencias: L cierre de los mismos, en cumplimiento de protocolos patrocinados por la
Norma IRAM-ISO 9001: 2015 / Disposicion ANMAT 6677-10 / ICH-GCP . . , . . . . B
industria farmacéutica y aprobados por agencias requlatorias aplicables”.
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