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3. Situación con respecto a los estudios clínicos
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“Hackeo” al sistema del 
INVIMA 2022

Estudios cada vez más 
virtualizados y tecnológicos

Tiempos de respuesta 
regulatorios de otros países 

es más rápida

Criterios de inclusión y 
exclusión más específicos







80 comités de ética 
certificados en Buenas 

Prácticas Clínicas

153 centros de investigación 
certificados en Buenas 

Prácticas Clínicas 

Fuente. INVIMA – fecha de actualización mayo 2023



INVIMA
(Octubre 2023)

Se habían sometido 104 
estudios a INVIMA

Aprobados: 57 (55%) Requerimientos pendientes: 20 (29%)

Trámite: 5 (5%) Desistidos: 12 (11%)



Estudios en desistimiento 
2021 

Nueve (9)

2023
11,5%

Estudios retirados
2022
10,7%

2021
8,5%

2022

Nueve (9)

2023

Doce (12)



Sesenta (60) estudios con respuesta (51 aprobados, 9 
desistimientos) por parte del INVIMA en 2023

Esta respuesta tardó en promedio 185 días (un poco más de 6 
meses) 

Comités de ética - aprobaciones alrededor de 8 meses después del 
primer sometimiento

Tiempo máximo 298 días 
(10 meses) 

Tiempo mínimo 
(información incongruente)



Encuesta sobre oportunidades de estudios perdidos. 
Pregunta Respuestas 

Si 

Respuestas 

No

Respuestas 

Si 

Respuestas 

No

Cuantos 

pacientes

Respuestas 

Si 

Respuestas 

No

Cuantos 

pacientes

 En los últimos dos años  ha sufrido su centro cancelación 

de estudios debido a retrasos en las aprobaciones de 

INVIMA?

25 centros 2 centros

Podria usted estimar cuantos pacientes han dejado de 

beneficiarse de participar en estudios debido a retrasos o 

cancelaciones de estos?

21 centros 6 centros

Cuantos pacientes 5.353

En los últimos dos años se ha detenido el reclutamiento 

de pacientes debido a requerimientos de INVIMA o 

retrasos en las autorizaciones de importación?

17 centros 

10 centros 

Cuantos pacientes 
449

Centros que respondieron la Encuesta : 27

Encuesta realizada por ACIC sobre estudios perdidos 2023



Cierre de 
centros

2021 
8 centros cerrados

2022
4 centros cerrados

2024
8 centros cerrados



Oportunidades



Implementar software con mayor 
cumplimiento de normatividad 
internacional 21 CRF parte 11

Mejorar la trazabilidad de la ruta del 
paciente y el ingreso de la información 

en el sistema de información virtual 
local

Procurar una mejora en los tiempos 
de la entidad regulatoria para evitar 
perder el atractivo de los centros de 
investigación en Colombia ante los 

patrocinadores

Desarrollar mayores competencias y 
conservar el personal que trabaja en 

investigación para generar mayor 
conciencia sobre los procesos de 

investigación clínica
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