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País Estudios 
intervencionales
2014 - 05May2024

Brazil 5095

Mexico 2448

Argentina 1857

Chile 1178

Colombia 920 / 435

Perú 466

Panamá 143

Rep. Dominicana 1050
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BRAZIL ARGENTINA MEXICO PANAMA COLOMBIA PERU CHILE
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Tiempos regulatorios INVIMA (Inicial-enmiendas)

Complejidad y falta de claridad de los Requerimientos de INVIMA

Tiempos regulatorios CE - Requerimientos

Tiempos largos firma de contratos

Inclumplimiento metas reclutamiento

Falta de predictibilidad proceso regulatorio

Costos relacionados con la implementación de los estudios (costo procedimientos,…

Requerimientos polizas

Poca credibilidad de INVIMA por parte de Patrocinadores extranjeros. Poca flexibilidad…

Los centros de investigación no tienen los equipos necesarios (freezers, centrifuga) y si…

Falta de datos epidemiológicos

Falta de conocimiento sobre regulación de Dispositivos Médicos

Desconocimiento de los pacientes respecto a los estudios clínicos

Deficiencia en los procesos de contratación del personal en los centros de investigación

Baja prevalencia de algunas enfermedades en el pais

Alta rotación personal INVIMA

Barreras identif icadas para el  desarrol lo  de estudios c l ín icos en Colombia - Segunda encuesta



TERCERA ENCUESTA – PROCOLOMBIA

•Tiempos regulatorios INVIMA
•Incumplimiento en las metas de reclutamiento
•Tiempo y remuneración de los médicos para poderse dedicar a la investigación
•Falta de valoración y entendimiento del aporte de la importancia de la investigación clínica patrocinada por la industria
•En el INVIMA no hay contratación indefinida, por lo cual cada año hay renovación de planta; esto es complejo porque la curva de 
aprendizaje de los funcionarios es de aproximadamente 6 meses
•Ciberataques al INVIMA
•Solicitudes particulares del INVIMA
•Bajas tasas de reclutamiento
•Calidad en las respuestas del INVIMA
•Hay una ley en Colombia que no permite la exportación de tarjetas electrónicas, lo cual implica su destrucción y evitan su uso 
en otros estudios
•El marco normativo en Colombia tiene gaps que se traducen en reprocesos altamente subjetivos (dependen del funcionario)
•Dentro del INVIMA las personas que hacen parte del grupo de investigación desconocen los procesos al interior de las CROs y 
farmacéuticas. Por lo anterior, los evaluadores hacen solicitudes y/o requerimientos que sólo generan mayores tiempos de respuesta y 
tramitología
•En Colombia los roles de los Comités e INVIMA no están definidos
•No hay predictibilidad
•No hay canales de comunicación claros
•Falta de estandarización en los procesos y documentación del INVIMA
•Falta de recurso humano calificado en el INVIMA
•Procesos regulatorios complejos
•Los centros de investigación se rehúsan a hacer estudios para enfermedades raras







¿CÓMO PODEMOS SEGUIR 
FORTALECIENDO LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN EL PAÍS, 
UNIENDO ESFUERZO CON LOS PACIENTES?

20MAY2022



PLAN DE ACCIÓN

• DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de predictibilidad tanto de los Comités de 
Ética como de la Agencia Reguladora

ACCIONES Tiempo Responsable

Armonizar criterios de evaluación de protocolos de investigación clínica CE – INVIMA

Crear bases de datos sobre el resultado de evaluación de los estudios CE

Evaluar los requerimientos para prevenirlos y ser predecibles con los tiempos 
regulatorios

AVANZAR – AFIDRO -
INVIMA

Realizar sometimientos en paralelo para reducir tiempos regulatorios CE - INVIMA

Actualizar la regulación local sobre investigación clínica MINSALUD



PLAN DE ACCIÓN

• DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de predictibilidad tanto de los Comités de 
Ética como de la Agencia Reguladora

ACCIONES Tiempo Responsable

Crear políticas que favorecen la investigación clínica (básica y patrocinada) 
donde el eje principal es el paciente para permitir la expansión de la 
producción local, y que los procesos de investigación y desarrollo crezcan en 
el país.

AVANZAR – ACIC. 
AFIDRO –
Asociaciones de 
Pacientes –
MINCIENCIAS –
MINSALUD – INVIMA 
– PROCOLOMBIA -
OTROS



PLAN DE ACCIÓN

• DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de información epidemiológica

ACCIONES Tiempo Responsable

Trabajar en la creación de la historia clínica electrónica centralizada para 
identificar las enfermedades que prevalecen en el país y permita el 
reclutamiento de pacientes

MINSALUD



PLAN DE ACCIÓN

• DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de educación sobre IC a personal médico y 
población en general

ACCIONES Tiempo Responsable

Trabajar con las universidades en aspectos de formación en investigación 
clínica y seguridad sanitaria. 

MINCIENCIAS -
MINEDUCACION

Invitar al gobierno para que promulgue la educación en investigación clínica y 
la participación en estudios clínicos, otorgando alternativas de tratamiento y 
acceso a nuevas tecnologías.

Generar alianzas para la capacitación en investigación clínica CAMARA DE 
COMERCIO - SENA



PLAN DE ACCIÓN

• DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de educación sobre IC a personal médico y 
población en general

ACCIONES Tiempo Responsable

Capacitar en temas de inmunología, medicina interna, medicina molecular y 
biotecnología. Construir la profesionalización de la investigación clínica.

AFIDRO – ACIC -
AVANZAR

Apoyar las iniciativas para fomentar la educación a través de actividades 
académicas de ciencia básica (Doctorado enfocado en investigación clínica )

MINCIENCIAS

Capacitar sobre los procesos regulatorios de investigación clínica MINCIENCIAS -
INVIMA



Plan de Acción 
Trabajo con las Asociaciones 

de Pacientes



PLAN DE ACCIÓN

ACCIONES Tiempo Responsable

Capacitar a las Asociaciones de Pacientes sobre Investigación Clínica AVANZAR – ACIC –
AFIDRO - INVIMA

Crear bases de datos de los pacientes en cada Asociación de Pacientes ASOCIACIONES DE 
PACIENTES
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