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Referencia: Fortalecimiento de la competitividad de Colombia para la exportacién de
servicios de salud relacionados con la investigacién clinica

Respetada Doctora Sarasti,

La Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Innovacion y Desarrollo (AFIDRO), la
Asociacion para el Avance de la Investigacion Clinica en Colombia (AVANZAR) y la Asociacion
Colombiana de Centfﬁs de Investigacién Clinica (ACIC), en nombre de las compaiiias afiiadas
a sus organizaciongs, agradecemos la oportunidad brindada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo| para trabajar en el fortalecimiento y la promocién de Colombia como
destino para la realizacion de investigacion clinica. Ademas de los beneficios en trasferencia de
conocimiento y tecnologia a nuestro pais, la investigacién clinica aporta a la economia nacional
mediante la generaciéon de empleos y el aumento de la inversion financiera extranjera.

En linea con la decisién del Ministerio de diversificar y mejorar la oferta exportable del pais en
bienes y mercados para que la economia dependa menos de commodities, y alineado z la
Vision 2025 de Colciencias, segln la cual Colombia estara posicionada como uno de los tres
paises mas innovadores de América Latina, proponemos una iniciativa dirigida a triplicar para
2020 la exportacién de servicios de salud relacionados con el desarrollo de innovaciones,
terapéuticas, por medio de la investigacion clinica con medicamentos y dispositivos médicos.

Esta propuesta busca eliminar brechas y restricciones que limitan la productividad, la
competitividad y el crecimiento de este sector en el pais desde Ios siguientes frentes:

1. Optimizar las exigencias y procedimientos que regulan las actividades en investigacion
clinica, con el fin de contar con lineamientos claros, tramites eficientes y tiempos -
predecibles y competitivos con respecto a los demas paises del mundo.

2. Establecer un ambiente legal, econémico, tributario y procedimental, que incentive la
inversién y la participacion en investigacion clinica.

3. Promocionar a Colombia como destino de preferencia para la realizacion de estudios
clinicos, con una propuesta de valor clara y confiable.
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Comec parte del compromiso adquirido durante reuniones preliminares con su equipo,
presentamos el documento técnico adjunto que ilustra la situacion del mercado de investigacion
clinica, las oportunidades que brinda y los desafios a los que se enfrentan los actores locales
en el desarrollo de esta actividad. Adicionalmente, el documento describe las situaciones
prioritarias que deben ser atendidas y las acciones a corto, mediano y largo plazo que
posicionaran a Colombia como uno de los mejores destinos en América Latina para conducir
los estudios de nuevos tratamientos médicos.

Agradecemos la oportunidad brindada, reiterando nuestro compromiso de apoyar las medidas
encaminadas a fortalecer y promover a Colombia como destino para la realizacion de
investigacién clinica.
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Carlos A/u.gijsto Perez Nifio, M.D., C:

Presidente
Ascciacién Colombiana de Centros de Investigacion - ACIC

Cordial saludo, Vs e

orfica Viteri, Q.F.,
Presidente
Asociacion para el Avance de la Investigacion Clinica en Colombia - AVANZAR
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Copia: Adriana Vargas Saldarriaga, Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Directora de Inversian
Extranjera y Servicios.
Luisa Fernanda Mejia Caceres, Asesora del Viceministro de Desarrolio Empresarial.
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INVESTIGACION CLINICA
INFORME TECNICO

CONTEXTO

Multiples organizaciones indican la importancia de la investigacion clinica en salud en el
desarrollo econémico de un pais, contribuyendo de manera importante al mejoramiento de la
efectividad y costo-eficacia de las actuales conductas terapéuticas, la innovacion en terapias,
asi como a la produccién de beneficios netos para las eccnomias nacionales (Buxton M, 2004)
(Health Economics Research Group et al, 2008). Sin embargo, el fortalecimiento de una cultura
de investigacion clinica continia siendo es un desafio pendiente en el pais.

Los estudios clinicos aportan a la generacién de nuevos conocimientos que se traducen en
mejores maneras para tratar enfermedades, contribuyendo a mejorar la salud de la poblacién
en las areas terapéuticas estudiadas. Durante su conduccion, le brindan al paciente un riguroso
cuidado médicc y la posibilidad de acceder a un tratamiento innovadeor. Adicionalmente,‘
contribuyen a la economia nacional al generar empleos, ingresos econdmicos e inversion en
infraestructura en donde se desarrolla la investigacion clinica. Es claro que un sistema que
facilite y atraiga la inversion en estudios clinicos contribuird al mejoramiento de la salud y al
crecimiento econémico de la nacién (Molina D, 2012).

En Colombia se desarrolla investigacion clinica patrocinada por la industria farmacéutica de
Investigacion y Desarrollo desde hace mas de 25 anos (Reynales, 2014). En 1993, se crea el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), como entidad
regulatoria encargada de asegurar el cumplimiento de la normatividad vigente relacionada con
investigacion clinica, lo que incluye la aprobacion y seguimiento de las condiciones en que se
realizan los estudios en seres humanos que se desarrollan en el pais. Con este proposito, fa
entidad cuenta con el Grupo de Programas Especiales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos, con la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
(SEMPB) y con la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias (SEDMOT),
quienes evaluan los aspectos técnicos y la pertinencia cientifica de los protocolos de
investigacion.

Con el fin de fortalecer los procesos de calidad como diferencial positivo con otros paises dela .
region, el Ministerio de Proteccién Social adopté la Guia de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
de las Américas como norma nacicnal, mediante la expedicién de la Resolucion 2378 de 2008.

La investigacién clinica patrocinada por ia industria farmaceutica es desarrollada en centros de
investigacion clinica. Estas entidades requieren estar habilitadas para su funcionamien:o como
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) (certificacion otorgada por la Secretaria

" de Salud), asi como contar con un comité de ética en irvestigacion, ambds instancias cobijadas
por la certificacién en BPC otorgada por el INVIMA. Actualmente existen 124 centros de
investigacion clinica y 73 Comités de Etica certificados en Buenas Practicas Clinicas (BPC), en
el pais.

A pesar de lo anterior, la industria de investigacion clinica en Colombia se ha enfrentado
recientemente a una disminucion en la oferta de protocolos de investigacion. Segin el INVIMA,
en el afio 2014 fueron registrados 84 nuevos estudios clinicos en Colombia, equivalente en
promedio a 0,68 estudios por cada uno de los 124 centros de investigacion clinica certificados.
No obstante, es importante aclarar que un centro puede estar desarrollando mas de un estudio
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a la vez, asi como un estudio puede estar siendo desarrollado por varios centros a la vez.
Desde el primer semestre del 2015 a la fecha, unicamente 38 estudios han sido registrados en
el pais, lo que se traduce en un desequilibrio en el mercado de la investigacion clinica en
Colombia, donde incluso algunos centros de investigacion no cuentan con ningun estudio
abierto al momento de este comunicado.

FI siguiente gréafico ilustra el comportamiento del registro de protocolos de investigacion en los
ultimos 5 arfies:

Grafico 1. Estudios clinicos registrados por afio en Colombia segun Clinical Trials' (periodo
2011 — 2015) y en el INVIMA (2008 — 2015).
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Al analizar la tendencia de la cantidad de estudios clinicos del 2011 al 2015, se observa una
disminucién en el volumen de estudios realizados en Colombia, lo que representa una
oportunidad de mejora para el pais. Al respecto es importante sefialar que algunos paises han ’
establecido como estrategia adecuar las condiciones requeridas para el desarrollo de estudios
clinicos, aprovechando y/o promoviendo la capacidad exportadora de muchos de los centros de
investigacion clinica con los que cuentan.

Segun la base de datos de estudios clinicos mas grande del mundo administrada por el
National Institute of Health (NIH) de EE.UU (ClinicalTrials.gov), Colombia ocupa a la fecha el
quinto lugar en los paises de la regién (después de Brasil, México, Argentina y Chile), con 842
estudios registrados desde el 2007, recibiendo el 6% de los estudios clinicos realizados en
Latinoamérica (11,788 estudios) y equivalente al 0.4% de los estudios efectuados en el mundo
(191,823 estudios).

Segun el reporte reciente de mercado The New 2015 Trends of Global Clinical Development
Outsourcing Market escrito por la empresa consultora Research and Markets, el tamarfio global

! ClinicalTrials.gov es uno de los principales referentes de datos sobre estudios clinicas en el mundo.
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de la industria de investigaciéon clinica es actualmente de USD $38.4 mil millones,
proyectandose que llegara a USD $64 mil millones aproximadamente para el 2020, con un
incremento de 9%. Asimismo sefala que para el 2020, se proyecta que el 66.8% de los
estudios clinicos se conduciran en paises desarrollados — en contraste con 76%
actualmente— y que el 25.2% de los estudios clinices se conduciran en paises emergentes —
en contraste con la cifra actual del 15.7%.

Un analisis de densidad de centros de investigacion revela que Colombia presenta actuaimente
un indice de 2,5 centros por cada millén de habitantes, mientras que paises como Alemania,
Reino Unido o Francia presentan indices alrededor de 50. Por su parte, EE.UU. cuenta con
120 centros de investigacion en contraste con los indices de Argentina (19), Brasil (4) y México
(6.2) (Valderrama A.M., 2011).

Al medir la densidad de pacientes que particican en estudios clinicos por cada millon de
habitantes, el indice en Latinoamérica (17%), es también bajo en comparacién con paises
desarrollados (70%) (Misik, 2012). Colombia no es la excepcion presentando una muy baja
densidad con 3 pacientes por cada millén de habitantes en comparacién con la realidad de
Pert (4), Brasil (4), México (6), Chile (11) y Argentina (19) (Chin R., 2011). Esto representa un
indicador del gran potencial que tiene Colombia para la inclusion de participantes en las
investigaciones clinicas.

Segun estas cifras y teniendo en cuenta el reporte de Research and Markets antes
mencionado, se podria concluir que la industria de investigacién clinica con estudios
multicéntricos actualmente aporta a la economia colombiana tan sélo alrededor de USD $153,6
millones anualmente (calculado al multiplicar el tamafio global de la industria actual 6 USD
$38,4 mil milicnes por la participacion actual de Colombia en los estudios globales 6 0,4%). No
obstante, se estima que Colombia tiene el potencial de aumentar el tamario de esta industria a
no menos de USD $640 millones aproximadamente al 2020, equivalente a un incremento de su
participacién del 0,4% al 1% del tamario global de la industria de investigacion clinica (USD $64
mil millones).

Para esto, es importante analizar el tema desde la perspectiva del cliente final gue deseamos
atraer al pais, las empresas innovadoras que desarrollan y producen medicamentos y/o
dispositivos médicos. Aspectos tales como: 1) acceso a pacientes, 2) capacidad instalada en
infraestructura de centros de investigacion, comilés de ética y profesionales de la salud, 3) ’
tiempo del proceso regulatorio, 4) costos y 5) funcionamiento de entidades regulatorias, son
algunos de los factores contemplados por los patrocinadores para la seleccion del pais dénde
desean conducir los estudios clinicos. Colombia posee una poblaciéon de casi 50 millones de
habitantes con un sistema de salud de cobertura universal, lo cual garantiza un buen acceso a
pacientes. Cuenta con 124 centros de investigacion certificados por el INVIMA en Buenas
Practicas Clinicas (BPC), con costos de servicios de salud competitivos al comparario con otros
paises. En cuanto a los tiempos del proceso regulatorio, se ha realizado un esfuerzo importante
por acortar los ciclos de tiempo de sus procedimientos (comité de ética + INVIMA), asi como
por establecer procesos estandarizados. No obstante esios tiempos continian siendo
excesivamente largos al compararlos con la realidad de otros paises, tal y como se observa en
la tabla que se presenta a continuacion:
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Tabla 1. Tiampos de aprobacion del proceso regulatorio en algunos paises del mundo
Tiempo . Proceso de
Aprobacién en g ‘?'?tfa‘::i%i aprobacion Tiempo Total de
Pais Agencia (!.)o e de Agencia Aprobacion
Regulatoria Etica (dias) Regulatoria - (dias)
(dias) ( Comité de Etica
Singapur 30 30 En paralelo 30
USA 30 * No definido En paralelo 30 -90
Australia 50 10-50 En paralelo 50
Corea del sur 60 56 En paralelo 60
Unién Europea
(promedio) 60 60 En paralelo 60
India 90 60 En paralelo 90
Rusia 55 60 En paraleio 115
Canada 30 120 CE primero 120
Argentina 120 30 CE primero 150
Sur Africa 120 45 Agencia primero 165
Colombia 165 50/60 CE primero 225
Perl 195 42 CE primero 237
China 330 60 Agencia Primero 390

Como se observa en latabla 1, es vital continuar enfocando esfuerzos en la disminucién de ios
tocolos con medicamentos como para dispositivos), para
te. A partir del analisis de |a situacién de otros paises, se
lelo ae las aprobaciones ante los comités de ética y de la
isminucion de estos tiempos.

tiempos de aprobacion (tanto para pro
ser mas competitivos internaciona
ha identificado que el tramite en para
agencia regulatoria resulta efectivoen lad

Actualmente Singapur es el pais que prese
un protocolo de investigacion
contando desde enero de 2014 a‘a fe
Colombia que cuenta con 89 para el mismo p
Paises como Singapur, Corea del Sur y Austra
investigacion clinica para sus economias, crean

Imen

(30 dias)

(lancheran & Pritchard
cha con 192 estudios ac
eriodo, segun lo reportado en ClinicalTrials.gov.
lia han reconocido el aporte de la industria de la
do el ambiente regulatorio propicio para i@

atraccion de estudios clinicos (llancheran & Pritchard, 2015).

nta el raenor tiempo de aprobacién regulatorio para
. 2015) (Koepnick, 2009),
tivos en comparacion con
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OPORTUNIDADES DE MEJORA DEL SECTOR

A continuacién exponemos algunos aspectos criticos del sector, con el fin da explorar
alternativas de apoyo a diferentes niveles e impulsar la competitividad del pais en la
exportacion de servicios de investigacion clinica:

e Debido a la implementacién de planes de mejora y esclarecimiento de parametros
regulatorios en investigacidon clinica, durante los dltimos afios se han presentado
lineamientos cambiantes desde el INVIMA, con espacios cortos de transitoriedad. Si
bien reiteramos la conveniencia de fortalecer una regulaciéon que proteja los derechos y la
seguridad de !os pacientes participantes, los permanentes cambios durante el proceso han
dificultado la planeacién e implementacién de los estudios clinicos, generando una
percepcion de baja predictibilidad e incertidumbre del pais hacia el exterior.

¢ Actualmente el periodo total de aprobacién de un protocolo de investigacién en ei pais
es de 225 dias en promedio. Estos tiempos deben ser mas competitivos frente a la region y
al mundo (meta de 30 dias), mediante una mayor eficacia en Ja interaccion de los diferentes
actores que participan en el proceso (INVIMA, comités de ética, centros de investigacion,
organizaciones por investigacion a contrato y las empresas extranjeras patrocinadoras de
los estudios clinicos).

e La ley 8430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud, es insuficiente y debe ademas ser
actualizada y adaptada a la nueva realidad del sector. Es necesario promover una ley de
investigacion clinica que propicie el ambiente idoneo para que el pais sea atractivo y
altamente competitivo internacionalmente en términos de procesos, tiempos y costos, sin
descuidar los estandares éticos y de calidad que lo distinguen.

Con el fin de cubrir los aspectos antes mencionados, listamos algunas acciones puntuales que
deben ser realizadas:

1. Alineacién de la normatividad local

Actualizacién, ajuste y complemento de la normatividad actual vigente en linea con la
normatjvidad internacional y los avances en las metodologias actuales.

2. Optimizacién de procesos

- Sistematizar los tramites ante la agencia e internos, relacionados con la aprobacion,
seguimiento y control de la investigacion clinica

— Definir de manera oficial y cumplir con los tiempos de procesamiento y respuesta de la. .,
agencia a estos tramites.

— Contar con bases de datos nacionales de estudios clinicos, investigadores y centros de
investigacion (identificando su capacidad instalada y potencial para realizar
investigacion en diferentes areas terapéuticas), con informacion actualizada por los
usuarios en tiempo real.

— Crear repositorios electronicos de documentos que eviten la duplicidad en la
presentacion de soportes ante la agencia (p. ej. Titulos profesionales, certificados de
las instituciones, etc.).
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— \dentificar los mecanismos necesarios que permitzn la sesion permanente de los
comisionados de la SEMPB y la SEDMOT, con el fin de obtener sus conceptos de
manera expedita.

— Generar y cumplir un cronograma de revisién, actualizacion, optimizacién y entrada en
vigencia de requisitos y procedimientos necesarios para la ejecucion de los estudios
clinicos, que incluya la oportunidad de opinion de los diferentes actores, el
establecimiento de tiempos y procesos transitorics apropiados y la oportuna y coirecta
comunicacion oficial de los ajustes realizados.

- Generar espacios de discusion y andlisis de las situaciones que llevan a haliazgos de
calidad y la apropiada socializacion oficial de informacion aclaratoria.

— Convocar y apoyar las actividades de los Comités de Etica en investigacion, con el fin
de identificar sus desafios y acompafar las acciones que ayuden a mejorar su
competitividad.

— Establecer un proceso paralelo de aprobacién de los estudios, donde se radique la
solicitud simultaneamente ante el/los comités de ética y ante el INVIMA

- Permitir la aprobacién automatica de registros/permisos/licencias de importacion de los
suministros para la investigacion, junto con la aprobacion del INVIMA.

— Autorizar implementar los siguientes eventos, previa aprobacion por el comité de ética
institucional y con posterior notificacion al INVIMA:

Cambio en el investigador principal

Adicién de un nuevo centro de investigacion

Actualizaciones en el manual del investigador

Cambios en el consentimiento informado

Enmiendas a los protocolos (que no involucren cambios en el producto médico
en investigacion)

3. Plan de incentivos

- Sensibilizar a los funcionarios del Estado sobre el proceso de investigacion y la
estructura de los centros de investigacion.

— Otorgar reconocimiento a la investigacion clinica patrocinada en Colombia por parte de
los actores del Estado, asi como promocionar los casos exitosos. .

— Contribuir a la sostenibilidad de los centros de investigacion a través de una mayor
difusién de sus servicios y el aumento en la oferta de protocolos de investigacion clinica.

- Capacitar y apoyar a los centros de investigacion clinica en temas empresariales y de
oferta de servicios en el exterior.

_  Fomentar la educacién formal en Investigacion clinica en programas de pre y post-
grado. ;i

_  Gestionar exenciones/descuentos tributarios para las instituciones que participen en
investigacion clinica.

— Reducir o eliminar los aranceles para importacion de productos medicos relacionados
con la investigacion clinica.

— Incrementar la difusién y promocion de la oferta de valor del pais en Investigacion
Clinica.
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