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FECHA DEL CAMBIO DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION DEL CAMBIO VERSION

05/12/2012 Elaboracion del documento 1
Acuerdo 008 de 17 de Julio de 2014 la Junta
Actualizacién de la codificacién de acuerdo al | Directiva aprueba el organigrama estructural.
11/03/2015 organigrama estructural y estructura de | Acuerdo 010 del 23 de Septiembre de 2014, 2
procesos. adopta la nueva estructura de procesos de la
ESE Salud del Tundama

1. OBJETIVO:

Establecer la forma en que se debe llevar a cabo las investigaciones clinicas donde participa la institucion y
garantizar la implementacion, seguimiento y control de los procesos desarrollados.

2.ALCANCE:
Aplica a la Gerencia y a la Junta Directiva de la Empresa Social del Estado Salud del Tundama.

El procedimiento de referenciacion, es aplicable a todos los procesos (Estratégicos, Misionales y de Apoyo) y
servicios de la Organizacion.

3.RESPONSABLE DEL PROCESO:

Gerente. — Comité Meci Calidad.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

No. Descripcién actividades Responsable Registros
Inicio
1 Realiza solicitud a la ESE Salud del Tundama, para la Institucion
ejecuiodn de proyectos de investigacion clinica Investigadora
Realiza estudio de viabilidad de la investigacion &
o : ) Informe de
2 |(desarrolarse en la Institucion,y la pertinencia los procesos Gerente L
. . . Viabilidad
que intervendrian en el estudio.
. . - Institucion
Determinar las responsabilidades y actividades tanto del. ; Acta de
3 Lo T . investigadora y .
personal de la ESE, como de la institucion investigadora. ESE compromisos
Revisar y firmar el acuerdo de voluntades por parte de los|. Inst'ltumon Acuerdo de
4 ST - investigadora y
representantes legales de las instituciones participantes. ESE voluntades

Formato control,
asistencia. Informe
adherencia.

Capacitar y medir adherencia al personal de la ESE Salud del
5 [Tundama comprometido con el desarrollo e implementacion
de la investigacion.

Asegurar el derecho de la informacion del usuariol Institucion

6 [correspondiente a la participacion en investigaciones clinicas,| Investigadora y
haciendo énfasis en los criterios de legibilidad o inclusion. ESE

Institucion
Investigadora

Consentimientos
informados

Este documento es propiedad de la Empresa Social del Estado Salud del Tundama. Prohibida su
reproduccion por cualquier medio, sin previa autorizacién de la Empresa Social del Estado Salud del Tundama.
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\Verificar la pertinencia y oportunidad de las herramientas e Institucion

7 | . . . .
insumos para el desarrollo de la investigacion Investigadora
Implementar las actividades concernientes al desarrollo de Ig Institucion
investigacion clinica, garantizando el consentimiento o .

8 e ; - Investigadora
desistimiento del usuario a participar del proceso de ESE

investigacion.

Realizar seguimiento y control al cumplimiento de las| Institucion
9 [responsabilidades y actividades relacionadas con la Investigadora

investigacion clinica. ESE
Reportar oportunamente los Eventos adverso que se

10 presente en funciébn de los procedimientos vinculados| Institucion Notificacién
directamente con la investigacion. (Procedimientos aprobados| Investigadora Eventos
por la ESE Salud del Tundama)

11 Verificar la informacién producto de la investigacion previal Institucion Boletines de
publicacion. Investigadora informacion

Garantizar la confidencialiad de la informacién y asegurar que|  Institucion
12 |la informacion repose en la historia clinica de los usuarios|Investigadora y
partipantes. ESE

Realizar medicién y andlisis de indicadores, implementando

: . T Institucion  |Tablero indicadores
13 jacciones de mejora de acuerdo a las desviaciones

Investigadora | de la investigacion

encontradas.
Realizar periddicamente reuniones de retroalimentacion del| Institucion
14 |proceso investigativo Investigadora —| Acta de reuniones
ESE
15 Asegurar la socializacion a la ESE y a los usuarios Institucion Acta Control de
participantes los resultados obtenidos de la investigacion. Investigadora asistencia
Fin
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