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Situación Actual
Reporte de Eventos Adversos:
• Informes en físico, lo que genera dificultades en el análisis y toma de decisiones.

Revisiones Sistemáticas:
• Se evidencian incumplimientos a las Guías Instituciones por parte de los actores involucrados en la evaluación de la

información relacionada a los protocolos de investigación.
• Desactualización de la norma, lo que impide o limita la toma de decisiones en temas particulares.

Talento Humano:
• 50% del personal es contratista (rotación continua de personal con pérdida de curva de aprendizaje)
• Retrasos en las actividades establecidas en el grupo y que hacen parte de los procesos de investigación: visitas,

evaluación de protocolos, nuevos centros, importaciones, entre otros.
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¿Cómo vamos a Actualizar las Guías?
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Lógica Horizontal

Estandarizar los conceptos de la entidad
regulatoria para aplicación por parte de los
patrocinadores y CRO, así como los CEI y
Centros de InvestigaciónActualización de Guías de aplicación en el

Marco del desarrollo de los estudios clínicosGuías Actuales del Grupo de Investigación
Clínica aplicables en el desarrollo de estudios
clínicos con medicamentos en seres humanos

Encuestas para cada Guía enviadas a los
diferentes actores para identificación de
puntos comunes.
Actualización de documentos
Publicación
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“Los hombres que intentan algo y 
fracasan son infinitamente mejores 
que aquellos que intentan no hacer 

nada y tienen éxito”

Lloyd Jones



Gracias
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