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Avances posteriores a la implementación.

50 inscritos al curso
del Aula virtual

40 usuarios
capacitados

27 usuarios
formulario para asignación de 
usuarios (25 transmisión E2B  

a través de archivos XML) 

4 usuarios
Iniciaron reportes a 

través de la herramienta.
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A la fecha el 5% de nuestros usuarios se encuentran en 
alguna de las actividades de inicio de reporte de eventos 

a través de la plataforma



Principales retos para la farmacovigilancia en investigación.

Interno • Insuficiente personal para análisis de reportes. 
• Seguimiento a eventos y procesos en centros de 

investigación IVC

Articulación

Regulatorio

Técnico • No contar con herramientas automatizadas para la 
captación de información, análisis y seguimiento. 

• Diseñar procesos y procedimientos de análisis de 
información y emitir alertas de seguridad a todos 
los usuarios.

• Actualización normativa, en consulta pública. 

• Impactar Centros de investigación y Comités ética 
para seguimientos de seguridad rigurosos.

• Simplificar reportes para que centros y comités de 
ética brinden información objetiva y eficaz para toma 
de decisiones.



Cambios en la Resolución de eventos adversos para EC.

Eventos adversos 
Serios Nacionales

Eventos Adversos No 
Serios Nacionales e 

Internacionales 
(relacionados)

Eventos Adversos 
Serios Internacionales 

esperados 
(relacionados)

Eventos Adversos Serios 
Internacionales no 

esperados 

(relacionados)

Responsables del reporte

eReporting / Industria.

Análisis de 
causalidad de forma 

inmediata

(24h) (7d) (15d)

Reportes deben estar 
firmados por el PI

Responsabilidad del 
patrocinador o CRO 

tiempos

No exime 

PI-CE IVC

Reportes anuales 
relacionados

producto 
investigación

El IP someterá al CE 
(15d) el IB con un 

análisis.

El CE programará una 
sesión documentada 

(soporte) para 
evaluar análisis de EA

Patrocinadores

CRO

Centros de 
Investigación

Comités de ética
Responsables análisis 

Reportes anuales 
relacionados

producto 
investigación

El IP someterá al CE 
(15d) el IB con un 

análisis.

El CE programará una 
sesión documentada 

(soporte) para 
evaluar análisis de EA

Reporte serio 
internacional 

relevante 
(reporte expedito) 

Reportes y análisis 
bimestrales producto 
investigación (5 días 
hábiles al INVIMA)

El patrocinador/CRO 
al PI un informe 
consolidado con 
análisis causal

El CE programará una 
sesión documentada 

(soporte) para 
evaluar análisis de EA

El PI enviará su 
análisis junto con el 
del Patrocinador/CRO 

al CE

Artículo nuevo: Reportes y 
alertas de seguridad de 

Invima a los centros/Comités

Artículo nuevo: Medidas 
sanitarias y sanciones 
frente al no reporte o 

reporte extemporáneo



Oportunidades en el análisis y seguimiento a seguridad.

Crear base datos 
propia de 

seguimiento por 
protocolo

Modificación de 
la plataforma 
Protocolos en 

Línea 

Caracterización 
de los 

reportantes por 
compañía

Capacitaciones

Implementar 
alertas de 

seguridad por 
molécula, 

fortalecer IVC



Grupo de Investigación clínica – Invima
eventosadversosbpc@invima.gov.co

mailto:eventosadversosbpc@invima.gov.co
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