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Experiencias de lideres regionales, como ser
competitivos?

Iniciat

Mariel Peitiado
Presidente CAOIC @Ic)
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AGENDA

Compartir los procesos y tiempos en investigacion
clinica que hacen que Argentina hoy sea un lider en
investigacion clinica en Latino América

v' CAOIC

v Evolucidn e impacto de los tiempos regulatorios

Contenido

v' Conclusiones

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacién Clinica




CAOIC agrupa diversas empresas referentes de la 14D clinica en
Argentina, con una amplia trayectoria y relevancia en la actividad

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacion Clinica

CAOIC en grandes numeros

Miembros
® 13 CROs (Clinical Research
Organizations) + 5 socios adherentes

CAOIC
( /@Z o Jrayectoria
Cumplié 17 anos en 2023

Empleadores

® Entre todos sus miembros reunen mas de
3.500 empleados

Inversion

® En 2022, 1ainversion de sus
miembros ascendié a mas de
USD 250 millones




CAOIC y CAEME nuclean a lideres del sector de investigacion
clinica en Argentina INTIC

CAOIC y CAEME en grandes numeros

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacion Clinica

28

empresas

lideresen la investigacidn clinica

(ANC)
92«
' de inversion
en |4+D clinica concentrada

S Lachie
704

de RRHH

que trabajanen la investigacion clinica




CAOIC y CAEME colaboran en la generacion de métricas

, Iniciativa Nacional para la Transformacién
( ) Beneficios Como funciona de la Investigacion Clinica

Y

PLATAFORMA DE CONSOLIDACION DE
r INFORMACION Y METRICAS

Sitio dedicado a la recoleccién y métricas en tiempo real de los
principales indicadores de |a actividad s

Ingresar / Login

- “




Proceso de aprobacién de ensayos clinicos —
Tiempos del MoH

El proceso de aprobacion es mds eficiente y respeta los tiempos estipulados en la norma durante los ultimos afos

o

Estudios clinicos aprobados por ANMAT

60% aumento en el # de estudios autorizados

250

200

150

100

124
2007

por MoH (2017-2023)

222
196
183 Ln
161
| ||| |||
2019 2020 2021 2022 2023

2018

Argentina ha incrementado el namero de ensavos

clinicos en los dltimos afios debido a la meiora de los

Fuente: Encuesta CAEME - CAQIC

Tiempos de evaluacion de ANMAT - Mediana

~50% reduccion en los tiempos de evaluacion

160

2017

de ANMAT (2017-2023)
82 83 88 84
54 50
2018 2019 2020 2021 2022 2023

INTIC

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacion Clinica




Encuesta MinCyT
Los recursos destinados para la realizacidon de ensayos clinicos en
Argentina aumentd de forma exponencial desde 2017

Evolucion de la inversion en I+D clinica en Argentina (en millones ARS constantes)

Grafico 2. Evolucidon de la inversidn en |+D clinica y en otras actividades de 1+D del sector
empresario argentino. Afios 2018 a 2022 (en millones de pesos constantes*)

Variacién
1.566 2018-2022

43%
_ 1.420 +
1.095 V T
2018-2022

801 808 835 831 900 12,4%
= e 589 00
378 508 = Variacién
294 i 2018-2022
Pa— > +126,6%
2018 2019 2020 2021 2022

~@~Total sector empresarioc  ==s==|+D clinica  -m=Sector empresario [excepto I+D clinica)

*Nota: afio base: 2004. Se utiliza el indice de precios implicitos del valor agregado bruto a precios de mercado.
Fuente: Direccign Nacional de Informacidn Cientifica, Subsecretaria de Estudios y Prospectiva [MINCyT].

Fuente: ESID-2022

e

Iniciativa Nacional para la Transformacion
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Estudios clinicos por Fase (2023)

Mads de la mitad de los estudios en Argentina se realizan en Fase Il

@Argentina

m 59% I 29% I 23% i 41%

I 28% W 22% I

v 1 I 19% v

| v

B N I s o e

i il il il

v v | 0% v | 0% Other

Other Other [\ 4% Other RN 12%

. J L \ y,

Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica

Source: 1 - Citeline (global clinical trials database) @Dec2023



Se realizan esfuerzos constantes para aumentar la
participacion de todas las jurisdicciones en la investigacion clinica

Pasos a seguir en la federalizacién de la inversién en I+D clinica
..
£ CAdeIme
T

Innovacion para la salud

CAOICy CAEME han .

colaborado en la redaccién En CABAy PBA se esta En Cordoba.y Mendo.za >€
de la Ley de Investigacion trabajando para sumar busca ampllat I? cantidad .
Clinica de la Provincia de hospitales publicos como de ensayos clinicos que alli
Buenos Aires que tiene centros de investigacion se realizan

media sancién

Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica




La formacidn de nuevos talentos y desarrollo de capacidades del sector
es uno de los pilares de las actividades de CAOIC INTIC

Iniciativa Nacional para la Transformacion
. . ., de la Investigacion Clinica
CAOIC y la profesionalizacion

Los cursos, webinars y demas actividades que patrocina

Programa Talento
CAOIC proporciona una base de datos de RRHH para sus
asociados y el resto de la industria @ CAOQIC se caracterizan por ello
Cursos @ > Webinars

Como: “Monitoreo de estudios clinicos”; Como las Jornadas Digitales de Investigacion clinica,

"Gestion de centros de investigacion clinica organizadas por CAQIC con mas de 300 inscriptos
farmacolégica” y "Formacion para el manejo

regulatorio de los estudios clinicos”

Colaboraciones

Asociandose con diferentes actores de la
sociedad civil, como FEFyM, FADEPOF e IPEGSA

Entidad Formadora

CAOQIC pertenece a este grupo dentro del
régimen de Promociondel Empleo a través de
Practicas Formativas establecidos por la Ley
No 6.393 del Gobierno de la Ciudad de Buenos
Aires

5853
<4
b
\ 4
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Factores que inciden en la locacion de ensayos clinicos

El crecimiento del sector ha sido posible gracias a |la presencia de
diversos factores

Poblacion

+ Disponible y de rapido
reclutamiento para el
enrolamiento en estudios de
investigacion

Infraestructura

+ Centros de salud de
referencia con experiencia en
la conduccion de estudios
clinicos

+ Equipos de centros de
investigacion y operaciones
clinicas de las empresas
altamente capacitado y
comprometido

Fuente: Ministenio de Desamolio Productivo de la Republica Argenting, 2021

www.caoic.org.ar

Costos

Competitivos en
comparacion a los estandares
internacionales

Calidad

Seguimiento de buenas
practicas clinicas con foco
en la excelencia.

Procesos de aprobacion

Una agencia regulatoria con
prestigio internacional.
Procesos agiles, sencillos y
digitalizados

caoiC )
\
N’

INTIC

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacion Clinica
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iGracias!
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