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Perspectivas de Organismos 
Internacionales



Recomendaciones FMI

• La investigación es esencial para la innovación

• El impacto internacional es particularmente 
importante en los mercados emergentes y 
economías en desarrollo donde la innovación 
se convierte en un motor económico

• Los modelos económicos concluyen que un 
incremento de 10% en la investigación básica 
local incrementa en 0.3% la productividad, 
mientras que la extranjera los hace en 0.6%.

• La investigación no recibe fondos públicos 
suficientes por lo que el patrocinio privado es 
necesario

IMF World Economic Outlook Chapter 3: Research and 
Innovation. Philip Barret

https://www.google.com/search?sca_esv=5b3e3c896995265c&sca_upv=1&q=philip+barrett+imf+october+2021&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwiB3pqD-Z2GAxXzqpUCHa4DAQIQBSgAegQIDxAB&biw=1872&bih=924&dpr=1#:~:text=flighting%20the%20pandemic%20and%20boosting%20long%2Dterm%20growth%2C
https://www.google.com/search?sca_esv=5b3e3c896995265c&sca_upv=1&q=philip+barrett+imf+october+2021&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwiB3pqD-Z2GAxXzqpUCHa4DAQIQBSgAegQIDxAB&biw=1872&bih=924&dpr=1#:~:text=flighting%20the%20pandemic%20and%20boosting%20long%2Dterm%20growth%2C


Recomendaciones OMS
OMS75.8 Fortalecimiento de los Ensayos Clínicos (EC)

1. Den prioridad y fomento a las capacidades nacionales en EC , los marcos regulatorios y de control de 
calidad, y autoridades nacionales.

2. Fomentar un mayor número de centros de investigación de excelencia; fomentar redes

3. Alinear las prioridades de EC en base a necesidades de Salud Pública

4. Colaborar con financiadores del sector privado y academia para fomenter el desarrollo de ECs alineados 
con prioridades de salud publica

5. Favorecer la canalización de recursos de agencias a aquellos EC bien diseñados y bien implementados

6. Fortalecer Comités de ética y Autoridades Regulatorias para facilitar una governanza eficientes 
permitiendo la flexibilidad e innovación.

7. Permitir mecanismos de toma rápida de decisions regulatorias en tiempos de emergencia

8. Facilitar la colaboración entre autoridades regulatorias.

9. Promover el uso de nuevos mecanismos para la rapida interpretación de la data

10. Facilitar la colaboración entre distintos interlocutores estableciendo una continuidad entre prácticas de 
los EC al desarrollo de guias basadas en evidencia.

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA75-REC1/A75_REC1_Interactive_sp.pdf#page=1



Número de EC se ha incrementado



Ensayos Clínicos en ICTRP-OMS
(Data hasta 18May2024)

Paises # EC Jul 2022 #EC Junio 2023 # EC Mayo 2024  (%) 
2022 a 2023

 (%) 
2023 a 2024

Canada 33,968 35,620 36,908 +4.86% +3.62%

Brazil 18,837 20,044 21,167 +6.4% +5.60%

Mexico 8,157 8,660 9.053 +6.16% +4.54%

Argentina 7,276 7,720 8,144 +6.1% +5.49%

Chile 4,157 4,351 4,564 +4.66% +4.90%

Colombia 3,764 3,943 4,141 +4.75% +5.02%

Peru 3,597 3,669 3,754 +2.0% +2.32%

Tabla elaborada por Dr. Hans Vasquez en base a 
trialsearch.who.int/ListBy.aspx?TypeListing=2

https://trialsearch.who.int/ListBy.aspx?TypeListing=2


Datos de la 
industria



Tendencias en I&D 2024: Actividad, Productividad y 
Facilitadores

La productividad del desarrollo clínico creció en 2023

La adopción de mejoras tecnológicas por parte de la industria y los reguladores contribuyeron a 
la ganancia de productividad

Un total de 69 sustancias activas nuevas (NASs) fueron lanzadas al mercado en 2023, 6 más que 
el año previo, incluyendo 24 lanzamientos de primeros en clase en los EEUU

Los programas de desarrollo clínico en las compañías biofarmacéuticas grandes están migrando 
de COVID e immuno-oncología a otras áreas terapéuticas como Enfermedades Raras

Los presupuestos de I&D se recuperaron durante el 2023, luego de una marcada baja durante el 
2020-21.

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2024-activity-productivity-and-enablers



Número de 
EC 

disminuyo a 
niveles pre-
pandemia

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2024-activity-productivity-and-enablers



Lanzamiento de 
Nuevas Sustancias
Activas (NASs) por
Area Terapéutica, 
2014 - 2023

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2024-activity-productivity-and-enablers



La tasa de éxito 
compuesto 

mejoró en 10.8% 
en el 2023 

siendo impulsada 
por Fase I, Fase 

III y Registro 
regulatorio

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2024-activity-productivity-and-enablers



El presupuesto de Fusiones y Adquisiciones 
(M&A) de la biofarma se recuperó en 2023

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2024-activity-productivity-and-enablers



5 grandes tendencias reconfigurando la industria en base a  PPD Pulse 
Survey 2023

• The Pulse Report 2023 | PPD Inc

Interés creciente en la 
Inteligencia Artificial (AI)

La AI fue seleccionada por el 41% de los entrevistados; un 
incremento de 17% con respecto al 2022

41
%

El enrolamiento de pacientes 
continúa siendo el reto 
principal

El reclutamiento fue seleccionado como el principal reto en el 
desarrollo de EC; seguido de la complejidad de los mismos

55
%

La duración de los tiempos de 
revisión regulatoria

A través de la industria hay una precepción de alargamiento de los 
tiempos regulatorios; el 51% de las biofarmas reportan tiempos 
mayores que los últimos 2 años

51
%

Los Estudios Clinicos
Decentralizados (DCTs) han 
evolucionado de un 
expectative a una realidad

La prevalencia de los DCTs continua en expansión. En 2 años, el 90% 
de los entrevistados espera usar elementos decentralizados en al 
menos algunos de sus ensayos

90
%

El outsourcing FSP está 
creciendo más rápidamente 
que su contraparte

El negocio FSP creció em 41% de los encuestados en comparación 
con 2 años previos, mientras que el incremento fue de solo 29% en 
el negocio Full-service

41
%

https://www.ppd.com/pharmaceuticals-research-and-development/#get-the-pulse-2023-report

https://www.ppd.com/pharmaceuticals-research-and-development/


Estrategias para remontar el enrolamiento



Interés en EC Decentralizados (DCTs)



Incremento del modelo FSP en outsourcing



Áreas Terapéuticas



Retos más significativos



Tendencias que transformarán los EC



MUCHAS GRACIAS
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