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Colors indicate the number of studies with locations in that region

O

Labels give the exact number of studies

Least

Number of Number of Number of
Region Name Studies % Region Name Studies % Region Name Studies %
World 244316 North America 112755 46,15|Europe 68889 28,20
Africa 5984 2,45|North Asia 4304 1,76|Middle East 9855 4,03
Central America 2512 1,03|Pacifica 608 0,25|South Asia 3738 1,53
East Asia 24899 10,19|South America 8082 3,31|Southeast Asia 4921 2,01

https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map/click?map.x=253&map.y=292
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ENSAYOS CLINICOS POR ANO

300 ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors empezo a
requerir el registro de los ensayos como una condicion para su publicacion
250 (September 2005)
FDAAA: Requerimientos de registro adicionales por la FDAAA
implementados en ClinicalTrials.gov (December 2007)
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PARTICIPACION MUNDIAL

El mercado global de ensayos clinicos se ha estimado en
USD 14.750 millones en 2016 y se proyecta que alcance
USD 21.420 millones en 2021, a un CAGR (Compounded
Annual Growth Rate), de 7,75% durante este periodo*.

De 27.462 estudios globales en 2016, Colombia registrd 58.
Es decir 0,2% de participacion, equivalente a USD 31
millones de inversion en el pais.

* http://www.marketdataforecast.com/market-reports/global-clinical-trials-market-1651/ AVAM’



CICLOS DE TIEMPO
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Tramites de Sometimiento de Protocolo Incial 2016
-Tiempo Promedio Transcurrido desde Sometimiento a

Primera Respuesta de la Agencia-

Dic 59

Nov
oct 33 protocolos
Sep
Ago
Abr

Mar 158

" Tiempo Promedio
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Otros Tramites Jun-Dic/2016

-% S| Requerimientos vs. % NO Requerimientos por Tipo de

Tramite-

Importacién

Instituciones

1B

Enmiendas

Investigadores

Cierre de Protocolos/Instituciones
Informe Anual de Protocolos
Desviaciones

ICF

B % NO Requerimientos M % S| Requerimientos

380 tramites
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Y - o

Ciclos de T iempo de Centros de Investigacion

Maximo

Mediana

47 Centros
6 CROs

Esperado
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Consideraciones para ensayos clinicos contratados

Acceso a
| Pparticipantes “ .
potenciales % 50 millones de personas con
— cobertura de salud universal
C idad .
Funcién / instalada: ¢ 116 centros certificados en BPC

» Infraestructura

entidades
regulatorias

por el INVIMA

Capacidad y

Predictibilidad

@ Tiempos regulatorios y
administrativos (?)

/e i ¢ Costos competitivos (?)

| Costos Cﬂg%spge
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ESTRATEGIAS DE COMPETITIVIDAD

¢ Alineacion de la normatividad ¢ Plan de incentivos
local = Sensibilizacion
2 Actualizaciones internacionales = Reconocimiento
= Avances en metodologias z Sostenibilidad de los centros de
¢ Optimizacion de procesos investigacion
= Educacion formal

= Sistematizacion

== Bases de datos

2 Repositorios de documentos
= Control de la variacion

= Promocion de la oferta de valor
del pais
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Gracias por su atencion
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