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CIRCULAR EXTERNA
1000-018-2026

DE: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

PARA: Patrocinadores, organizaciones de investigacion por contrato (CRO) e instituciones
prestadoras de servicios de salud certificadas en Buenas Practicas Clinicas (BPC).

ASUNTO: Medidas excepcionales para el desarrollo de actividades de investigacion clinica con
medicamentos en el marco de la situacién de desastre de caracter nacional.

FECHA: 14 de agosto de 2026

Cordial saludo.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, en ejercicio de las
competencias asignadas mediante el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Decreto 2078 de
20122 y demas disposiciones aplicables, y de conformidad con lo establecido en la Resolucion
2378 de 20083, la Resolucion 8430 de 1993* y las normas que regulan la prestacion de servicios
de salud, imparte los siguientes lineamientos para el desarrollo de actividades relacionadas con
ensayos clinicos con medicamentos autorizados en el pais, ante las circunstancias derivadas
del evento sismico ocurrido el 10 de agosto de 2026 y de la situacion de desastre de caracter
nacional declarada por el Gobierno nacional.

Las medidas establecidas en la presente circular tienen caracter excepcional y temporal y estan
orientadas a permitir, cuando las condiciones lo permitan, la continuidad de las actividades de
investigacion clinica, priorizando la seguridad, los derechos y el bienestar de los participantes y
el cumplimiento de los principios de Buenas Practicas Clinicas.

1. Ambito de aplicacion.
La presente circular aplica a las instituciones prestadoras de servicios de salud certificadas en

Buenas Practicas Clinicas (BPC), asi como a los patrocinadores y organizaciones de
investigacion por contrato (CRO) responsables de ensayos clinicos con medicamentos

L Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

2 por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima y se determinan las funciones de sus dependencias.

3 Por el cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con
medicamentos en seres humanos.

4 Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud
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autorizados por el Invima, cuyas actividades se hayan visto afectadas como consecuencia de
la situacion de desastre de caracter nacional.

2. Notificacion de afectaciones y medidas de contingencia.

Las Instituciones certificadas en BPC que presenten afectaciones que comprometan o puedan
comprometer el desarrollo habitual de los estudios clinicos deberan informar al Invima la
situacion presentada y las medidas de contingencia implementadas o previstas.

La comunicacién debera incluir, segun corresponda, la descripcion de la afectacion, los estudios
y participantes involucrados, las actividades comprometidas, las medidas adoptadas para
mitigar los riesgos y las acciones previstas para garantizar la proteccion de los participantes y
la continuidad de su atencion.

La informacion debera remitirse a través de los canales oficiales dispuestos por el Invima:
invimabpc@invima.gov.co

3. Apoyo temporal entre instituciones certificadas en Buenas Practicas Clinicas.

Cuando las condiciones de infraestructura u operacion impidan temporalmente la prestaciéon de
servicios requeridos para el desarrollo de un estudio clinico, las instituciones afectadas podran
apoyarse en otras instituciones certificadas en Buenas Practicas Clinicas, previa notificacion al
Invima.

Esta medida podra comprender, entre otros, servicios de laboratorio clinico, toma de muestras,
servicio farmacéutico y central de mezclas.

La institucidon que preste el apoyo debera contar con certificacion vigente en BPC y disponer de
los servicios requeridos para el desarrollo de las actividades correspondientes.

La Institucion responsable del estudio, en articulacion con el investigador principal, el
patrocinador y/o la CRO, segun corresponda, debera garantizar la documentacion y trazabilidad
de las actividades realizadas, asi como la disponibilidad de los respectivos soportes para su
posterior verificacion por parte del Invima.

4. Procesamiento temporal de muestras bioldgicas.

Cuando las circunstancias derivadas de la situacion de desastre o las afectaciones en el
transporte impidan el envio oportuno de muestras bioldgicas a los laboratorios centrales
definidos para los estudios, las instituciones deberan articular con el investigador principal, el
patrocinador y/o la CRO la evaluacion de alternativas que permitan garantizar su adecuado
manejo.
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Cuando resulte técnica y cientificamente procedente, podra contemplarse el procesamiento
temporal de las muestras en laboratorios locales que cumplan con los requisitos aplicables para
las pruebas requeridas.

La implementacién de esta medida debera encontrarse sustentada en una evaluacion de riesgos
y garantizar la trazabilidad de las muestras, la confiabilidad de los resultados y el cumplimiento
de las condiciones establecidas en el protocolo y demas documentos aplicables.

5. Servicios domiciliarios relacionados con estudios clinicos.

De manera excepcional y previa notificacién y autorizacién del Invima, podran implementarse
servicios domiciliarios relacionados con el desarrollo de los estudios clinicos cuando esta
alternativa resulte necesaria para proteger a los participantes o evitar desplazamientos que
puedan representar un riesgo como consecuencia de las circunstancias derivadas de la
situacion de desastre.

Su implementacion debera:
e contar con una evaluacion previa de riesgos;
e encontrarse autorizada por el patrocinador, cuando corresponda;
e garantizar que el personal responsable sea idoneo para las actividades asignadas;
e preservar la seguridad, privacidad y confidencialidad de los participantes;
e garantizar las condiciones requeridas para el manejo de medicamentos, muestras
bioldgicas y demas insumos, cuando aplique; y
e quedar debidamente documentada y trazable en los registros del estudio.

Las actividades realizadas en el domicilio no podran exceder aquellas que, por su naturaleza y
nivel de riesgo, puedan desarrollarse de manera segura fuera de las instalaciones de la
institucion.

6. Manejo y almacenamiento temporal del producto de investigacion y demas
suministros.

Cuando las areas destinadas para el almacenamiento del producto de investigacion,
dispositivos asociados, kits u otros suministros requeridos para el desarrollo de los estudios
presenten afectaciones que impidan garantizar las condiciones establecidas para su
conservacion, podran utilizarse temporalmente areas alternativas dentro de la institucion, previa
evaluacion documentada de los riesgos.

Las areas utilizadas deberan garantizar las condiciones de almacenamiento definidas por el
fabricante, patrocinador y protocolo, segun corresponda, asi como el control de acceso,
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monitoreo de las condiciones ambientales, seguridad, segregacion, trazabilidad y demas
requisitos aplicables.

Cuando se hayan presentado excursiones de temperatura u otras desviaciones que puedan
comprometer la calidad del producto de investigacion y la seguridad del participante, este
debera ser identificado y segregado, y no podra utilizarse hasta contar con la evaluacion y
disposicién correspondiente por parte del patrocinador o responsable autorizado.

7. Comités de Etica en Investigacion.

Los Comités de Etica en Investigacion vinculados a las instituciones certificadas en BPC que se
encuentren afectados por las circunstancias derivadas de la situacion de desastre podran
realizar temporalmente sus reuniones y actividades de evaluacién y seguimiento mediante
mecanismos virtuales, siempre que se garantice el cumplimiento de sus procedimientos, la
participacion requerida para la toma de decisiones, la confidencialidad de la informacion, la
trazabilidad de las actuaciones y la conservacion de los registros correspondientes.

8. Documentacion y trazabilidad.

Todas las medidas excepcionales implementadas en aplicaciéon de la presente circular deberan
estar debidamente justificadas, documentadas y ser trazables.

Las instituciones deberan articular estas medidas con su plan hospitalario para emergencias,
los planes de contingencia y los procedimientos institucionales aplicables, y conservar los
registros y soportes correspondientes para su verificacion por parte del Invima en ejercicio de
sus funciones de inspeccion, vigilancia y control.

Las desviaciones al protocolo que se generen como consecuencia de la implementaciéon de
estas medidas deberan documentarse, evaluarse y notificarse conforme a la normativa vigente
y a los procedimientos aplicables.

9. Proteccion de los participantes.

Las decisiones adoptadas en el marco de la presente circular deberan tener como consideracion
primordial la seguridad, los derechos y el bienestar de los participantes.

Cuando las condiciones existentes no permitan desarrollar de manera segura una actividad
prevista en el protocolo, debera priorizarse la proteccidn del participante y adoptarse, en
articulacién con el investigador principal, el patrocinador y demas responsables, la alternativa
que represente el menor riesgo.
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Comunicaciéon Externa

10. Temporalidad de las medidas.

Las medidas previstas en la presente circular tienen caracter excepcional y temporal y seran
aplicables unicamente mientras subsistan las circunstancias que impidan el desarrollo habitual
de las actividades de investigacion clinica.

Una vez superadas dichas circunstancias, las Instituciones deberan retomar las actividades
conforme a las condiciones autorizadas para cada estudio y a las condiciones bajo las cuales
fue otorgada la certificacion en Buenas Practicas Clinicas.

El Invima informara, a través de sus canales oficiales, cualquier modificacién o finalizacion de
las medidas excepcionales establecidas mediante la presente circular.

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Directora General

Proyecto:
mvargasve
asandovalf
jbeltrang
Vo.Bo. Legal:
apinedaf
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Nombre:

Maria Isabel Vargas Velasco
Correo:
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Cargo:

PROFESIONAL UNIVERSITARIO
Dependencia:

Grupo de Investigacion Clinica
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
IP de firma:
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Angelica Maria Sandoval Forero
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