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I . Certificación en 

Buenas Prácticas Clínicas.



CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS 

BPC

Instituciones 
Certificadas BPC 

Departamento Número

Bogotá D.C. 27

Antioquia 16

Valle 8

Santander 7

Atlántico 5

Nariño 2

Risaralda 2

Bolívar 2

Risaralda 2

Tolima 1

Caldas 1

Córdoba 1

TOTAL 74

Comités de Ética 
2016

Centros de 
Investigación 2017

Departamento Instituciones 

Bogotá 37

Antioquia 24

Atlántico 11

Valle del Cauca 10

Santander 7

Quindío 5

Cundinamarca 4

Meta 3

Risaralda 3

Bolívar 2

Casanare 2

Córdoba 2

Nariño 2

Tolima 2

Caldas 1

Magdalena 1

Total general 116



I . Evaluación de 

Protocolos

a) Cambios



Oficina de atención 

al ciudadano Gestión Documental (3 días)

Aprobar 

15 días Acta 

Evaluación farmacéutica (40 días)

GIC

Requerimiento

Patrocinador

Evaluación técnica SEMPB (20 días) 

Preparación documentos SEMPB (20 días)

Resolución 

Aprobación
Requerimiento

VUCE

EVALUACIÓN DE 

PROTOCOLOS - PREVIO

Total tiempos INVIMA:

98 días hábiles (4.5 meses)



Fuente: Caracterización y propuestas de mejora para la investigación clínica en Uruguay (2014) recuperado de
http://www.smartservices.uy/innovaportal/file/861/1/caracterizacion_y_propuestas_inv_clinica_en_uruguay.pdf

COLOMBIA VS AMÉRICA Y EL 

MUNDO



Aprobación o requerimiento

2 días hábiles

Evaluación farmacéutica GIC Evaluación técnica GIC

Gestión Documental

3 días
Proceso 

simultaneo 

38 días 

Patrocinador / CRO

Oficina de atención al ciudadano 

Proceso actual
EVALUACIÓN DE 

PROTOCOLOS - ACTUAL

Total tiempos INVIMA:

43 días hábiles (2 meses)

VUCE



Aclaraciones generales

Consentimiento informado

➢ PROTOCOLOS EVALUADOS ANTES Y DESPUÉS DE NUEVO PROCEDIMIENTO 2016

I 
SEMESTRE 

2016
II SEMESTRE 

2016

% 
diferencia

Evaluados 30 43 43,3

Aprobados 18 13 -27,8

Aprobados-
Requeridos 10 26 88,9

Negados 0 1 5,6

Desistidos 0 1 5,6

Información no 
registrada 2 0 -11,1

En evaluación 0 2 NA

Evaluación integral, 
detallada enfocada 

en seguridad al 
paciente y calidad del 

estudio



Aclaraciones generales

Consentimiento informado

Requerimientos

27%

27%

25%

12%

3%
3% 3%

Aspectos críticos en la evaluación
(II-2016)

CLINICOS

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

FARMACEUTICOS

TRAMITES

CENTROS

COMITÉ DE ETICA

INVESTIGADOR

Fuente: Base de datos Evaluación de protocolos 2016. Grupo de Investigación Clínica



1. Enmiendas

2. Consentimientos Informados

3. Manual Investigador

4. Condiciones de estabilidad

1. Centros de Investigación 

2. Investigadores

3. Importación de productos

1.Reporte de Eventos Adversos 
nacionales e internacionales

2.Desviaciones a los protocolos

3.Informes de seguridad

1. Informes anuales (balance de 
medicamentos y sujetos)

2.Informe final

Estudio Aprobado

Una vez aprobado



Novedades evaluación de 

protocolos

1. Cargue de información de evaluación de protocolo en formulario web con 
base en variables OMS de registro de EC

• Preparación de piloto 

2. Presentación del protocolo en sesión corta con el grupo evaluador.
• Desarrollo de los lineamientos para implementar este mecanismo.
• Se realizará comunicación para citación en el momento de la evaluación.

3. Ajuste de guías y procedimientos internos del Grupo de Investigación clínica 
durante el primer semestre
• Caracterización de requerimientos
• Proceso protocolos
• Reportes de Farmacovigilancia
• Guía de estabilidad
• Convocatoria a mesas de trabajo



GRACIAS 


