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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS

Departamento
Departamento Instituciones ]
Bogota D.C. 27

Antioquia 16
Bogotd 37
Valle 8
Antioquia 24
Atlantico 11 Santander 7
Valle del Cauca 10 Atlantico 5
Santander 7 Narifio 2
Quindio 5 Risaralda 2
Cundinamarca 4 il 2
Meta 3 Risaralda 2
Rlsarlalda 3 Tolima 1
Bolivar 2
Casanare 2 Caldas 1
Co 2 ,
ordoba Cérdoba 1
Narino 2
Tolima 2 TOTAL 74
Caldas 1
Magdalena 1 Comités de Etica
Total general 116 2016
l Instituciones y "
Certificadas BPC
ClelieE 6z ertificadas — . TODOS PORUN
Investigacion 2017 NUEVO PAiS
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in 'I'I’f\ A EVALUACION DE

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. P ROTO c O Lo s — P R EVI o
Patrocinador

¥

Oficina de atencion
N al ciudadano

Total tiempos INVIMA:
98 dias habiles (4.5 meses)

Gestion Documental (3 dias)

Preparacion documentos SEMPB (20 dias)

¥

Evaluacion técnica SEMPB (20 dias)

[ Reqteimienio | (7 @ W isimeaca W [ VUCE
. 4

Evaluaciéon farmacéutica (40 dias)
GIC

T - €@ » o

Aprobacién




COLOMBIA VS AMERICA Y EL

MUNDO

Comité de Tiempos regulatorios®

Agencia |Marco Regulatorio | Etica (CE) | CElocal o
Regulatoria Vigente Central o |institucional CE Central o
regional regional

Pais/Region

Directiva
Unién Europea EMA 2005/28/EC?

Medicines Act 1975

(Health y Medicines
Sciences Regulations (clinical
Singapur Authority) trials) 1998 Sl Si 1-2m 1-2m

ANMAT Disp 6677/2010

INVIMA del

slombia MTSS Disp 2378/2008*

Ley General de la

salud, NOM-012-
SSA3-2012, No

Lineamientos BPC

Mexico COFEPRIS 3105/2012 Si 1-3m --

Fuente: Caracterizacién y propuestas de mejora para la investigacion clinica en Uruguay (20@4)"“recuper|ado dewima
http://www.smartservices.uy/innovaportal/file/861/1/caracterizacion_y_propuestas_inv_clinica_en_uruguay.pdf

Regulado| aprobacion*

2Zm

Bm

Tiempo total
de

3-5m
(variable)

7-9m
TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




in il’f\ A EVALUACION DE

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. P ROTO c O Lo s L ACT UA L

¥

Oficina de atencidon al ciudadano

¥

Gestion Documental
3 dias

Total tiempos INVIMA:
43 dias habiles (2 meses)

Proceso
L simultaneo
/\ DR 38 dias . L
Evaluacion técnica GIC Evaluacion farmacéutica GIC

- *

Aprobacion o requerimiento
2 dias habiles » VUCE




in il I IO Aclaraciones generales

- - -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. co nse ntl m I e“to I I'IfO I'mad O

> PROTOCOLOS EVALUADOS ANTES Y DESPUES DE NUEVO PROCEDIMIENTO 2016

|
SEMESTRE Il SEMESTRE %
2016 2016 diferencia Evaluacion integral,
Evaluad detallada enfocada
valuados 30 43 43,3 en seguridad al
Aprobados 18 13 27,8 paciente y calidad del
estudio
Aprobados-
Requeridos 10 26 88,9
Negados 0 1 5,6
Desistidos 0 1 5,6
Informacion no
registrada 2 0 -11,1
En evaluacion 0 2 NA
nvira TODOS PORUN

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Requerimientos

Aspectos criticos en la evaluacion
(11-2016)

m CLINICOS

B CONSENTIMIENTO
INFORMADO

B FARMACEUTICOS

= TRAMITES

m CENTROS

B COMITE DE ETICA

= INVESTIGADOR

Fuente: Base de datos Evaluacion de protocolos 2016. Grupo de Investigacion Clinica

® MinsaLu mvfmo

TODOS PORUN
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INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Una vez aprobado

1. Enmiendas -
1. Centros de Investigacion

2. Consentimientos Informados :
2. Investigadores

3. Manual Investigador -
3. Importacién de productos
4. Condiciones de estabilidad

Estudio Aprobado

1. Informes anuales (balance de
medicamentos y sujetos)

2.Informe final

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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in Imo Novedades evaluacion de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. p rOtOCO I OS

1. Cargue de informacion de evaluacion de protocolo en formulario web con
base en variables OMS de registro de EC
* Preparacion de piloto

2. Presentacion del protocolo en sesidn corta con el grupo evaluador.
e Desarrollo de los lineamientos para implementar este mecanismo.
e Se realizara comunicacién para citacion en el momento de la evaluacién.

3. Ajuste de guias y procedimientos internos del Grupo de Investigacion clinica
durante el primer semestre

e Caracterizacion de requerimientos
* Proceso protocolos

* Reportes de Farmacovigilancia

* QGuia de estabilidad

e Convocatoria a mesas de trabajo

. - /Q TODOS POR UN

\ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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