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Agenda

> Conformacion GIC

> Revision tiempos regulatorios

> Estado tramites al 30/08/2019

> Compromisos mesa anterior

> Objetivos de la mesa
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Comparativo de tiempos evaluacion de protocolos de investigacion

(en meses)

Medida de Il Semestre 2018 2019 (Corte 31/05/2019)
resumen Tiempo total Res:)Laes ta Tiempo total
Promedio 4,2 1,9 31

Minimo 0,5 1.4 2.4
Maximo 6,9 2.4 5,1

Desde el grupo de investigacion clinica se ha venido realizando una serie de actividades que buscan mejorara los tiempos de revision
de los protocolos, logrando que en los primeros cinco meses de 2019 se evidenciara una reduccion del promedio del tiempo de
evaluacion de los protocolos de investigacion clinica, alcanzando un tiempo total de 3.1 meses en promedio (minimo 2.4, maxima
5.1) comparado con 4.2 meses en el segundo semestre de 2018.
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Respuesta Final Protocolos de Investigacion
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Tramites pendientes asignacion (30 agosto 2019)

Tipo de tramite

No de radicados

Fecha de radicado mas

antiguo

Protocolos de Investigacion 5 10/08/2019
Respuesta a autos 0 N.A.
Respuesta a requerimientos 0 N.A
Enmiendas 0 N.A.
Estudios de estabilidad 0 N.A.
Importacion de suministros 3 28/08/2019
Triadas (Nuevo centro, investigador y consentimientos) 4 27/08/2019
Modificaciones a resolucién BPC 0 N.A.
Consultas, Derechos de Peticion 0 N.A.
Solicitud visita Certificacion - Renovacion - Verificacion 0 N.A.
Recursos de Reposicion 0 N.A.
Correcciones Resolucion 0 N.A.

23 26/06/2019

50 03/07/2019

49 21/06/2019

10 09/08/2019
Informes de Seguridad 185 19/09/2018
EAS Nacionales 620 23/11/2018
EAS Internacionales 111 29/03/2019

Total 1060
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Compromisos de la Mesa Anterior

Acceso expandido y post-estudio: La GUIA PARA LA AUTORIZACION EXCEPCIONAL MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION, se
recibid un concepto de viabilidad por parte del area juridica del INVIMA y se envio para revision del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Transformacion digital: La proxima semana se enviara programacion para la segunda prueba piloto del formulario WEB.

Actualizacion de guias: Invima envid las guias para revision de los participantes de la mesa. Se recibiran los comentarios
posteriores a la mesa del 06SEP/2019

Simplificacion de tramites: Se encuentra en revision por parte del grupo la guia relacionadas con la importacion de suministros
teniendo en cuenta las inquietudes de los usuarios y las reuniones que fueron realizadas con el VUCE. Adicionalmente, esta en
proceso la racionalizacion del tramite 4083-2 “Evaluacion estudios de estabilidad”

Manual del Investigador: La guia se encuentra en revisidon por parte de la Industria, los comentarios se recibiran posterior a la
mesa del 06SEP/2019. Ademas, el grupo revisara viabilidad de presentar este tramite por molécula.

Sometimiento Enmiendas: El grupo revisé y se incluyd en la nueva guia ASS-RSA-GUO31 la presentacion de enmiendas por
protocolo y no por sitio con carta de aprobacion de al menos un Comité de ética.

Resolucion 2011020764 de 2011: Se incluyo en agenda normativa de la DMPB para su modificacion.
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Objetivos de la mesa 06sep/2019

> Estudios Fase IV

> Importacion de kits y desviaciones

> Revision de autos y requerimientos frecuentes




Requerimientos mas frecuentes en evaluacion de
protocolos

DESCRIPCION PORCENTAIJE
No se especifican en el consentimiento informado los riesgos, procedimientos y
proteccion de datos al compartir informacién con terceros. 14,2%
Incluir Colombia en base publica internacional 10,6%
Adjuntar estudio de estabilidad del producto en investigacion. 10,6%
Falta certificado de BPM del laboratorio fabricante vigente y apostillado 10,6%
Falta informado sobre riesgos y el seguimiento del embarazo del participante y/o
pareja de participante 10,6%
Falta consentimiento informado para muestras opcionales y/o analisis futuros en
muestras bioldgicas. 10,6%
La especialidad no es pertinente. 4,24%
Presentar la validacidon de método de analisis de la valoracidn del principio activo. 4,24%
Falta etiqueta de medicamento en investigacién o secundario 4,24%
Aclaracion exigencia de la toma de los andlisis de deteccidon VIH y Hepatitis 4,24%
Inclusidn estudios genotoxicidad y toxicidad en IB 4,24%
La pdliza no se encuentra vigente 3,18%
Consentimientos poco claros para la poblacién a quien van dirigidos. 3,18%
Especificar uso de muestras después del retiro del Consentimiento Informado 3,18%
Manual del investigador sin informacién de farmacodinamia estudios previos. 3,18%
No se describe el tiempo minimo de uso de anticonceptivos 3,18%
Las muestras opcionales no estan relacionada con los objetivos principales del
estudio. 3,18%
Faltan datos de contacto cientifico en formato Invima (FM055) 3,18%
® (X
Se revisaron todos los autos emitidos en el periodo comprendido entre enero y julio de 2019, encontrando un total de 106 requerimientos. Los datos ln I m O
observados se relacionan de acuerdo al porcentaje de ocurrencia.
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Canales de Comunicacion GIC

MESAS DE TRABAJO ATENCION USUARIOS
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Lunes de 8:00 am — 11:30m

Solicitud de citas:

Industria: AI:EIFéO, AVANZAR Misién de Sabios: Industria, IES citasmedicamentos@invima.gov.co
Colciencias, Ministerio, Invima
CORREO ELECTRONICO ATENCION TELEFONICA
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