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RESPONSABLE SOMETIMIENTO
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Wounds and Injuries

Skin and Connective Tissue Diseases
Respiratory Tract (Lung and Bronchial) Diseases
Nutritional and Metabolic Diseases

Nervous System Diseases

Neoplasms

Infectious

Heart and Blood Diseases

Immune System Diseases

Musculoskeletal Diseases

Behaviors and Mental Disorders

Digestive System Disease

AREA TERAPEUTICA
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Seis primeras causas de muerte en primera infancia (0 a 5 anos)
Total nacional
Anos (2021 - 2022) y afio corrido (2023pr)

Iniciativa Nacional para la Transformacién
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W2021 W 2022 W 2023pr (ene a oct)

2,500

2,000 1,915
w
5 1457 420
8 1,500 v
£
3
@
°
§ 1,000
2 684 698

481
441
500 335 362 3 110 292 373
‘253 -
613 -Malformaciones congénitas, 404 -Trastornos respiratorios 405 -Sepsis bacteriana del recien 108 -Infecciones respiratorias agudas 602 -Deficiencias nutricionalesy 402 -Feto y recién nacido afectados
deformidades y anomalias especificos del periodo perinatal nacido anemias nutricionales por complicaciones obstétricas y
traumatismo del nacimiento

cromosamicas
6 primeras causas de defuncién (Lista 667)

« Las malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas son la principal causa de muerte en la primera infancia (de 0 a 5

anos) con 1.248 casos en lo corrido del 2023pr, 1.794 en el afio 2022 y 1.915 en el 2021.
» Las deficiencias y anemias nutricionales también muestran un incremento importante entre 2021 y 2022 pasando de 312 casos a 410, lo

cual da cuenta de un incremento del 31,4%.

Fuente: DANE- Estadisticas Vitales.
pr: cifras preliminares.




Seis primeras causas de muerte en la infancia (6 a 11 anos)
Total nacional
Anos (2021 - 2022) ¥ ano corrido (2023[3!’) Iniciativa Nacio.r:aI para la Transformacién

de la Investigacion Clinica
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604 -Enfermedades del sistema 214 -Tumores malignos de otras 613 -Malformaciones congénitas, 212 -Leucemia 108 -Infecciones respiratorias agudas 501 -Accidentes de transporte
nervioso, excepto meningitis localizaciones y de las no deformidades y anomalias terrestre
especificadas cromosomicas
Causa de defuncion (Lista 667)

» En el aho 2022, se observa un aumento en las seis principales causas de muerte de infancia de 6 a 11 anos frente a lo observado en el
aho 2021. Las infecciones respiratorias agudas pasan de 37 casos en 2021 a 40 casos en 2022 y en lo corrido del afio 2023pr (es decir, de
enero a octubre), ya se supero el total de casos registrados en 2022 y alcanza la cifra de 43 defunciones.

Fuente: DANE- Estadisticas Vitales.
pr: cifras preliminares.




Seis primeras causas de muerte en adultos mayores (60 afnos y mas) I N TI c

Total nacional
Cifras definitivas (2021 — 2022) afio corrido (2023pr)

— L B e »
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14,690 14,958
0 12,426 12,178
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10,000 7,486 8,243 7368
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0
303 -Enfermedades isquémicas del 605 -Enfermedades crénicas de las 307 -Enfermedades 302 -Enfermedades hipertensivas 108 -Infecciones respiratorias 203 -Tumor maligno de los érganos
corazén vias respiratorias inferiores cerebrovasculares agudas digestivos y del peritoneo excepto

Causa de defuncion (Lista 667) estomago y colon

+ En el afo 2022 las enfermedades isquémicas del corazon fueron la principal causa de muerte y concentraron el 22,1% de las
defunciones en adultos de 60 afios y mas. Frente al afio 2021, esta causa presenta una disminucién -3,1%, en lo corrido de

2023pr se han reportado entre enero y octubre 34.051 casos.

Fuente: DANE- Estadisticas Vitales.
pr: cifras preliminares.




Numero de defunciones segun afio y tipo de cancer I N TI C
Total nacional
Afios (2013 — 2022)

Iniciativa Nacional para la Transformacion

2013 2014 2015 w2016 m2017 m2018 W 2019 2020 2021 2022 de la \nvestlgamon Clinica

18,000
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6,000

Miamero de defunciones

4,000

4,792
1,503

2,000

2,613

Cancer de érganos digestivos y del peritoneo Tumar maligno de la mama de la mujer Tumor maligno de los organos respiratorios e Tumor maligno del cuello del Utero
(estomago, colon, recto, higado, pancreas, etc) intratoracicos (traquea, brongquios, pulmon,etc.)

Tipo de cancer

» El cancer de d6rganos digestivos y del peritoneo (estomago, colon, recto, higado, pancreas, etc.) es el que registra el mayor nimero de
casos en el ano 2022 con 16.746 muertes, presentando un incremento del 28,5% frente a lo observado en el afio 2013. El cancer de mama
de la mujer cerr6 el 2022 con 3.757 muertes, lo cual representa un incremento del 43,8% frente a lo reportado en el afio 2013.

Fuente: DANE- Estadisticas Vitales.




Tasa de mortalidad por suicidios segun ano y ciclo de vida I N TI c
Total nacional

Anos (2013 - 2022)
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Primera infancia (0 a 5 afios) Infancia (6 a 11 anos) Adolescencia (12 a 18 afios) Juventud (14 a 28 anos) Adulta joven (29 a 44 afios)  Adulta madura (45 a 59 afios) Adulto mayor (60 afios y mas)

Afio

+ Las tasas de mortalidad por suicidio, para 2022, se concentraron en la juventud, la adolescencia, adulto mayor y adulto joven, y en
menor proporcion en el ciclo de vida adulta madura. Para 2022, la tasa de mortalidad mas alta se encontro en la juventud con 9,6 casos
por cada 100. mil personas en este grupo de edad, sequido la adolescencia con 7,5 y los adultos mayores con una tasa de 7,1.

Fuente: DANE- Estadisticas Vitales.




Porcentaje de empresas que Identificaron las sigulentes barreras para el desarrollo de estudios clinicos en Colombla:

Complejidad y/o falta de claridad en los requerimientos regulatorios I 1007

No existe informacion estadistica sobre la prevalencia de las patologios a
nivel nacional

Accesbiidad a parficipantes elegibles GGG 357

Deficiencias en infraestructura o talento humano a nivel de los centros de
investigacion W

4R

Calidad de los estudios clinicos y/o hallazgos reguiatorios
Tiempos Regulatorios
No se cumple con el reclutamiento de pacientes I 137
Problemas con la importacion de insumos I
Costos regulatorios (tarifas de Comités de Efica y/o Invima] [

Tasa de adherencia de los parficipantes [l 47

Oirc I 177
| DOCUMENTO DE TRABAJO
Fuente: Encuesta Estudios Clinicos, ProColombia. 2018 {muestra: 23 empresas|.
Comesponde a la pregunia: 8. pCudles son las bamaras que ha idenfificado paro el dasarrollo de investigocion & ' PROCOLOMBIA
clinico en &l pois? Indique iodas las que considere que aplican Sl S e tacan i
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Barreras identificadas para el desarrollo de estudios clinicos en Colombia - Segunda encuesta

Alta rotacién personal INVIMA
Baja prevalencia de algunas enfermedades en el pais
Deficiencia en los procesos de contratacion del personal en los centros de investigacion
Desconocimiento de los pacientes respecto a los estudios clinicos
Falta de conocimiento sobre regulacion de Dispositivos Médicos
Falta de datos epidemioldgicos
Los centros de investigacion no tienen los equipos necesarios (freezers, centrifuga) y si...
Poca credibilidad de INVIMA por parte de Patrocinadores extranjeros. Poca flexibilidad...
Requerimientos polizas
Costos relacionados con la implementacién de los estudios (costo procedimientos, ...
Falta de predictibilidad proceso regulatorio
Inclumplimiento metas reclutamiento
Tiempos largos firma de contratos
Tiempos regulatorios CE - Requerimientos
Complejidad y falta de claridad de los Requerimientos de INVIMA

Tiempos regulatorios INVIMA (Inicial-enmiendas)
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*Tiempos regulatorios INVIMA de la Investigacion Clinica

*Incumplimiento en las metas de reclutamiento

*Tiempo y remuneracion de los médicos para poderse dedicar a la investigacion

*Falta de valoracion y entendimiento del aporte de laimportancia de la investigacion clinica patrocinada por la industria

*En el INVIMA no hay contratacién indefinida, por lo cual cada afo hay renovacion de planta; esto es complejo porque la curva de
aprendizaje de los funcionarios es de aproximadamente 6 meses

*Ciberataques al INVIMA

*Solicitudes particulares del INVIMA

*Bajas tasas de reclutamiento

*Calidad en las respuestas del INVIMA

*Hay una ley en Colombia que no permite la exportacion de tarjetas electronicas, lo cual implica su destruccion y evitan su uso
en otros estudios

*El marco normativo en Colombia tiene gaps que se traducen en reprocesos altamente subjetivos (dependen del funcionario)
*Dentro del INVIMA las personas que hacen parte del grupo de investigacion desconocen los procesos al interior de las CROs y
farmacéuticas. Por lo anterior, los evaluadores hacen solicitudes y/o requerimientos que sélo generan mayores tiempos de respuestay
tramitologia

*En Colombia los roles de los Comités e INVIMA no estan definidos

*No hay predictibilidad

*No hay canales de comunicacién claros

*Falta de estandarizacion en los procesos y documentacion del INVIMA

*Falta de recurso humano calificado en el INVIMA

*Procesos regulatorios complejos

*Los centros de investigacion se rehusan a hacer estudios para enfermedades raras

TERCERA ENCUESTA - PROCOLOMBIA




Pregunta 13 - Por favor indique el numero de pacientes que se han beneficiado de la realizacion de estudios
clinicos y que se dejaron de incluir en protocolos de investigacion desde el 2017 a la fecha como
consecuencia de los estudios no asignados o no activados en el pais.

Iniciativa Nacional para la Transformacién
de la Investigacion Clinica

o
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°

Pacientes beneficiados por su participacion en Pacientes que se dejaron de incluir en estudios
estudios clinicos clinicos
12.614 2.619
11.223
9.024
5.858 5154 1.348 1198
. 955
38

2017 2018 2019 2020 2021 2017 2018 2019 2020 2021
(Ter semestre) (Ter semestre)
| ] J | /I )

Y Y f f
20 respuestas 13 respuestas 20 respuestas 11 respuestas

Fuente: Encuesta Estudios Clinicos.




Congreso Latinoamericano
de Investigacion Clinica

Innovacidén a partir de la pandemia
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¢ COMO PODEMOS SEGUIR S ,
FORTALECIENDO LA INVESTIGACION CLINICA EN EL PASS,
UNIENDO ESFUERZO CON LOS PACIENTES?
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PLAN DE ACCION

Congreso Latinoamericano
de Investigacion Clinica

Innovacion a partir de la pandemia

. I?EBILIDAD/AMENAZA: Falta de predictibilidad tanto de los Comités de
Etica como de la Agencia Reguladora

Armonizar criterios de evaluacion de protocolos de investigacion clinica CE — INVIMA

Crear bases de datos sobre el resultado de evaluacion de los estudios CE

Evaluar los requerimientos para prevenirlos y ser predecibles con los tiempos AVANZAR — AFIDRO -
regulatorios INVIMA

Realizar sometimientos en paralelo para reducir tiempos regulatorios CE - INVIMA
Actualizar la regulacion local sobre investigacion clinica MINSALUD

AVANZARD ACIC  AFIDRCG SQgme,,

Asociacion par ¢l Mance de b Imestigaciin Clinica en Colombia ASOCIACHIL £ AN e s ot CD de BOEO‘td
EATHOS OF IVVESTIGACIOV CLiVICA



. PLAN DE ACCION

ICongreso Latinoamericano

de Investigacion Clinica

. I?EBILIDAD/AMENAZA: Falta de predictibilidad tanto de los Comités de
Etica como de la Agencia Reguladora

ACCIONES Responsable

Crear politicas que favorecen la investigacion clinica (basica y patrocinada) AVANZAR — ACIC.
donde el eje principal es el paciente para permitir la expansion de la AFIDRO —
Asociaciones de
Pacientes —
MINCIENCIAS —
MINSALUD — INVIMA
— PROCOLOMBIA -
OTROS
AVANZARD ALCIC  AFIDRO SQgme.,

e C D de Bogotd

produccion local, y que los procesos de investigacion y desarrollo crezcan en
el pais.



a
PLAN DE ACCION Qé?

de Investigacion Clinica
ion a partir de la pandemia

ICongreJO Latinoamericano

* DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de informacion epidemioldgica

ACCIONES Responsable
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PLAN DE ACCION

de Investlgacmn Cllnlca

ICon gre 0 Latlnoamerlcano

* DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de educacion sobre IC a personal médico y
poblacion en general

ACCIONES Responsable

Invitar al gobierno para que promulgue la educacion en investigacion clinica y
la participacidn en estudios clinicos, otorgando alternativas de tratamiento y

aCCeso a nuevas tecnologl'as.

LAVANZARD ALIL  AFIDRO 3 gem.,

socacaiv
Asociacion par el Mance e b Imaestigacion Clinica en Colombia - Al o CLOMEALS [
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PLAN DE ACCION

ICon gre 0 Latlnoamerlcano

de Investlgacmn Clinica

* DEBILIDAD/AMENAZA: Falta de educacion sobre IC a personal médico y
poblacion en general

ACCIONES Responsable

Apoyar las iniciativas para fomentar la educacion a través de actividades MINCIENCIAS
académicas de ciencia basica (Doctorado enfocado en investigacion clinica )

LAVANZARD ALIL  AFIDRO 3 gem.,

socacaiv
Asociacion par el Mance e b Imaestigacion Clinica en Colombia - Al o CLOMEALS [



ICongreso Latinoamericano

de Investigacion Clinica

Plan de Accidn
Trabajo con las Asociaciones
de Pacientes

o
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PLAN DE ACCION

Congrego Latinoamericano
de Investigacion Clinica

Innovacion a partir de la pandemia

ACCIONES Responsable

Capacitar a las Asociaciones de Pacientes sobre Investigacion Clinica AVANZAR — ACIC —
AFIDRO - INVIMA

Crear bases de datos de los pacientes en cada Asociacidon de Pacientes ASOCIACIONES DE
PACIENTES

LVANZORD  ACIC  AFIDRC CRemm,

Asaciacion para el vance de b Imaestigacion Clinica en Colombia TACRI S0 OAmALA msasgucica s Basmrala
DE CENTRDS OF IVVESTIBACION CLVICA
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iGracias!
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