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¿Cómo desde la factibilidad
podemos apuntarle a la 
competitividad del país? 

Disclaimer: 
La siguiente presentación expresa los puntos de vista y opiniones personales, por lo cual 
son responsabilidad del presentador individual y no deben ser atribuidas a Roche. 



DEFINICIÓN

• El estudio de factibilidad es un instrumento que sirve para orientar la
toma de decisiones en la evaluación de un estudio. Se formula con base
en información que tiene la menor incertidumbre posible para medir las
posibilidades de éxito, fracaso y pertinencia así como la seguridad
viabilidad y presupuesto de un estudio clínico, apoyándose en él se
tomará la decisión de proceder o no con su ejecución.(1)

• La evaluación de la factibilidad de un país/sitio es una actividad crítica
necesaria para seleccionar países/sitios que desarrollen estudios clínicos
en cumplimiento con las normas.(2)



“LA FACTIBILIDAD es dónde se empieza a construir la CONFIANZA”



¿Qué puntos debemos tener en cuenta?
• POBLACIÓN



¿Qué puntos debemos tener en cuenta?
• POTENCIAL DE RECLUTAMIENTO





¿Qué puntos debemos tener en cuenta? (3)

• FACTIBILIDAD OPERATIVA: recursos humanos, procesos internos, logística

• FACTIBILIDAD TÉCNICA: infraestructura (servicios, equipos)

• FACTIBILIDAD ECONÓMICA: Presupuesto, inversión

• FACTIBILIDAD POLÍTICA Y LEGAL: Certificaciones y habilitaciones

• FACTIBILIDAD DE TIEMPO: Planeación



¿Qué puntos debemos tener en cuenta?



Trato hecho!!!



Y luego en la ejecución qué necesitamos?...



Los equipos globales nos conocen muy bien …



Tenemos un gran argumento para ayudar a que Colombia sea 
atractivo para el desarrollo de estudios clínicos ….



https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enhancing-diversity-clinical-trial-
populations-eligibility-criteria-enrollment-practices-and-trial (5)

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/diversity-plans-improve-
enrollment-participants-underrepresented-racial-and-ethnic-populations (4)

(6)

Diversity Plan…
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https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/diversity-plans-improve-enrollment-participants-underrepresented-racial-and-ethnic-populations




• Un buen ejercicio de factibilidad nos va a garantizar el éxito o el desprestigio
como país en la ejecución de los protocolos. De esto depende que los equipos
globales quieran trabajar con nosotros, que confíen en nosotros. Nuestro
desempeño nos ayuda a construir una historia de valor.

• No generar falsas expectativas y tomar decisiones basadas en datos.

• Darle una revisión 360° a las factibilidades para anticipar y mitigar riesgos, de
tal forma que no afecten la ejecución de los estudios clínicos.

• Diversidad étnica y racial puede ser un buen argumento para competir a nivel
global, sin embargo no es una garantía de asignación de estudios clínicos.



(1) https://www.redsaludarmenia.gov.co/v2/files/M-GH-M-
045%20Manual%20An%C3%A1lisis%20de%20Factibilidad%20Estudios%20Cl%C3%ADnicos
.pdf - MANUAL ANÁLISIS DE FACTIBILIDAD DE ESTUDIOS CLÍNICOS v1 – 25May2017 – Red
Salud Armenia

(2) Guidance Document for Risk-Based Site Feasibility (FastPass) v1.0 – Documento Interno de
Roche

(3) https://es.linkedin.com/pulse/tipos-de-factibilidad-rocio-le%C3%B3n-
ugzaf#:~:text=Por%20%C3%BAltimo%2C%20la%20factibilidad%20de,se%20necesita%20pa
ra%20poderlo%20implementar.

(4) https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/diversity-
plans-improve-enrollment-participants-underrepresented-racial-and-ethnic-populations

(5) https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enhancing-
diversity-clinical-trial-populations-eligibility-criteria-enrollment-practices-and-trial

(6) https://www.mincultura.gov.co/areas/poblaciones/publicaciones/Documents/Cartilla%20
Diversidad%20Cultural.pdf
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