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Colombia cuenta con un marco normativo que esta-
blece los principales lineamientos para el desarrollo
de estudios clinicos en el pais; este marco normati-
vo no solo se enfoca en el desarrollo de estos, sino
que fija los requisitos para la certificacion en Buenas
Practicas Clinicas’ para los centros de investigacion
que desean adelantar estudios clinicos en seres hu-
manos en el territorio nacional. Esta certificacion
es Unica en la region, con un alcance en materia de
inspeccién, vigilancia y control previo y posterior al
inicio de las actividades de investigacion.

Contar con un marco normativo sélido, una agencia
sanitaria certificada como agencia de referencia
regional por la Organizacién Panamericana de la
Salud y un equipo de centros de investigacién con
talento humano altamente capacitado deben con-
vertirse en la herramienta perfecta para que Colom-
bia sea lider en investigacién a nivel regional. Sin
embargo, la investigacion clinica tanto a nivel local
como en América Latina, se ve inmersa en una serie

de situaciones que no permiten avanzar y conver-
tirse en referente en la materia, especialmente en
dreas criticas como el cancer. La referenciacién con
otras agencias regulatorias, las iniciativas de armo-
nizacion y las conclusiones de los encuentros de in-
vestigadores en Colombia han permitido establecer
algunas practicas y estrategias que podrian generar
un impacto positivo en los procesos regulatorios re-
lacionados con la evaluacién de protocolos de ensa-
yos clinicos:

+  Fortalecimiento de la capacidad institucional:
La capacidad actual de las agencias regulato-
rias en investigacion clinica de tecnologias en
salud esta supeditada a la asignacién de recur-
sos para capacitacion y contratacién de talen-
to humano, lo que da como resultados equipos
de trabajo reducidos que limitan la eficiencia
en la respuesta ante un eventual aumento en
el nimero de estudios asignados en la region.
Ademas, existen limitaciones adicionales en el
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acceso a tecnologias innovadoras que permi-
tan implementar el uso de plataformas digitales
seguras para clasificar los estudios por riesgo
y su impacto en la salud publica, permitiendo
asi generar herramientas de priorizaciéon para
la revision, analisis y seguimiento a los estudios
clinicos (Figura 1)2.

Armonizacion regulatoria: Una de las ventajas de
la recoleccion y analisis de los datos durante el
desarrollo de los estudios clinicos a nivel mun-
dial es la estandarizacidn de los procesos y pro-
cedimientos siguiendo estrictamente los linea-
mientos establecidos en los protocolos; esto se
traduce en las mismas actividades ejecutadas
por cada uno de los investigadores en todos los
paises en donde se llevan a cabo los estudios.
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Figura 1. Estudios clinicos en cancer en Colombia.
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Esta experiencia deberia llevarnos a adoptar
estrategias de reliance y reconocimiento mutuo
entre agencias regulatorias de la region para
unir esfuerzos y capacidades en la evaluacién
y fiscalizacién de estudios clinicos, ampliando
las capacidades de respuesta e intercambio de
buenas practicas regulatorias alineadas a los
procesos y estandares reconocidos internacio-
nalmente (por ejemplo, la ICH - Conferencia In-
ternacional de Armonizacion)?.

Implementacion de revisiones aceleradas: Esta-
blecer un mecanismo de vias rapidas para es-
tudios prioritarios que aborden enfermedades
de interés en salud publica, en colaboracién
con los ministerios y los institutos de salud
de cada pais. Esto permite la actualizacién en
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la informacién epidemioldgica local, abarcan-
do patologias como el cancer y enfermedades
transmisibles, asi como aquellas necesidades
médicas no cubiertas o que utilicen terapias in-
novadoras, generando estrategias de trabajo en-
tre las agencias sanitarias, los investigadores y
los promotores de los estudios, en beneficio de
los participantes. Asimismo, debe adoptarse un
modelo de revisién continua, donde los datos se
evallan en tiempo real a medida que se desarro-
llan los estudios, en lugar de esperar a la presen-
tacion completa; esta labor debe ir acompafada
por un trabajo articulado y riguroso entre los co-
mités de ética y las agencias regulatorias®.

+  Colaboracion entre actores clave: Colombia esta
viviendo un hito que lleva a la transformacion del
ecosistema de investigacion clinica. La articu-
lacién y el trabajo colaborativo, especialmente
entre los centros de investigacion y la agencia
sanitaria, en la consolidacion de mesas de tra-
bajo de estudios clinicos ponen sobre la mesa
las principales tematicas a tratar conjuntamen-
te para mejorar la calidad, la fijacién y transver-
salizacion de indicadores de eficiencia que se
materialicen en mejores practicas y faciliten el
acceso y analisis de la informacion por parte de
los equipos regulatorios, asi como la conforma-
cion de comités de expertos en oncologia, ética
y metodologia para revisar estudios clinicos de
manera integral y eficiente.

«  Simplificacién de requisitos: Contar con actores
comprometidos y sincronizados en grupos de
trabajo colaborativos debe permitir documentar
consensos Y trazar una hoja de ruta para eva-
luaciones con enfoque de riesgos, desarrollar
metodologias agiles e implementar mecanis-
mos de reconocimiento mutuo que favorezcan
el intercambio de buenas practicas tanto entre
agencias sanitarias como en comités de ética.

Finalmente es necesario resaltar la importancia cri-
tica de fomentar la investigacién local y la recopi-
lacion de datos del mundo real, especialmente en
patologias de interés como el cadncer. Al priorizar la
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participacién activa de los actores clave del ecosis-
tema de investigacion, como pacientes, médicos,
investigadores y comunidades, podemos garantizar
que los ensayos clinicos y las intervenciones reflejen
mejorladiversidad delapoblacionyabordenlasnece-
sidades especificas de cada contexto. Este enfoque
colaborativo no solo acelera el descubrimiento de tra-
tamientos mas efectivos y personalizados, sino que
también promueve la equidad en el acceso a la
atencién oncoldgica, asegurando que los avances
cientificos beneficien a todos los pacientes, indepen-
dientemente de su origen o ubicacion geografica.
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