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Tienmos de respuesta
“Hacked’ al sistena del regulatorios de otros paises
INMIMA 2022 es mas rapida
Estudios cada vez mas Qrterios de inclusiony
virtualizados y tecnologicos | | exclusion mas especificos
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06 COATROR £6 INVESTIGALAA CLATEA

» Covid 19: 6127

+ Infectologia: 501

= Vacunacidn: 444

« Falla Cardiaca: 234

Este es el consolidado de la inversion
en recurso humano de los 22 Centros

de Investigacion Clinica consultados - Virus Sincitial Respiratorio: 229 234
+« Oncologia: 212
« Pediatria: 176 Ealla
* Hipertensidn Arterial: 90 -
cardiaca
« Influenza - flu: 74 b 6 1
« Cancer: 69 Enf iad
» WIH: 65

aterosclerdtica

« Enfermedad aterosclerdtica: 61

» Hipertensién Esencial -primaria-: 51
* Lupus: 49

« Hematologia: 42

= Vacuna Clostridium difficile: 41

= Mefrolegia: 40

« Taquicardia Supraventricular: 39

= Oftalmologia: 37

» Insuficiencia Cardiaca: 34 6 1 2 ;

= Depresidn: 34

« Insuficiencia Cardiaca Crénica: 33 .
+ Disfuncién sexual: 32 Covid 19
« EPOC: 32

= Hiperlipidemia no especificada: 29

« Insuficiencia Cardiaca Congestiva: 28

*  Alzheimer: 26

« Dislipidemia - desenlace cardiovascular: 26
= Sindrome Coronario Agudo: 26

+ Esquizofrenia: 21

« Cancer de mama: 20

» Meumonia: 20

« Ortopedia: 19

» Diabetes Mellitus Tipa 1I: 18

$41 .603.685.620 | s

$9,245,263 USD *TOTAL CONSOLIDADO

*Les compartimos la pregunta de la forma que se formuld a cada uno de los Centros de
Investigacién Clinica dfilliados a ACIC: ;Cudnto dinero invirtié en el pago de recurso humano total
en el ano 20227




Ezclerosis mualtipde: 17

Arteropatia Corcnaria: 15

Oiarrea por Clastridiurm CaFhcil=: 15
Insuficiencia Cardiaca Mo especificada: 15
Tos cramica: 15

Infarto aguedo de miccardic: 14

Artritis: 1%

Diab=tes: 12

Infarts Anbiges del Mecardie: 12

Artritis Psoridasica: Tl

Cancer de Prastata: 11

Hipotiromdmmmo: Tl

Intodlerancia & las estatinas: T
Reumatologpia: 11

Pe=Fritis Lupica: 10

RSY - YWacuna Matermas: 10

Anemia de celulas faloifaormeas: O

Cancer de carvine O

Dhabetes Mellitus Tipo 105D

Artritis remmatoida: &

Degensracion macular relacionsds comn |a
ecemd: B

Hipartensicn pulmanar: 8
Meumalogia: 8

DeErmatitis atdpaca: 7

Espondilitis &anouilcsanta: 7
Enfermaedad Meurcdegenarative: S
Sitgren 5

Enfermaedad de Crodu: J
Hidradanite: 4

Meurolo-gie: 4

Urtcsrias &

Afrafia Mazcular Ezpinal: 3
Enfermedad Cardicovascular: = 444
Hemoglobinuna Paroxistica Nocturne: 3

Migrana pediatrica: 3
Aneurisma acrta abdominalk 2
Cancer de Estdmago: 2
Cancer de Owvario: 2

Cancer gasirico: 2

Caolitis Ulcarativa: 2

Ederma macular dimbe&tico: 2
Mefropata por Igé: 2
Respiratorico/ Necmatos: 2
Acidosis MatabSlica: 1

Crtras: 107

Infectologia

Wacunacion
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invima | Te Acompana

153 centros de investigacion conites de ética
certificados en Buenas certificados en Buenas
Practicas Qinicas Practicas Qinicas

Fuente. INMMA - fecha de actualizacion mayo 2023
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INAI\M Se habian soretido 104

estudios a INMMA
(Octubre 2023)

Aprobados 57 (55%)  Requerinrientos pendientes 20 (29%)

Tramite: 5 (5%) Desistidos: 12 (11%)
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Estudios en desistimento

2071 2022 2023
Nieve (9) | | Nueve 9) | | Doce(12)

Estudios retirados

2021 2022 2023
85% 10,7% 1,5%




Sesenta (60) estudios con respuesta (51 aprobados, 9
desistinmientos) por parte del INMMA en 2023

Esta respuesta tardo en promedio 185 dias (un poco mas de 6
mMeses)

Corites de etica - aprobaciones alrededor de 8 meses después del
primer sometimento

Tiermpo mnimo Tiermpo mexino 298 dias
(informacion incongruente) (10 meses)
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Encuesta sobre oportunidades de estudios perdidos.

Pregunta

Respuestas

Si

Respuestas

No

Respuestas

Si

Respuestas

No

Cuantos

pacientes

Respuestas

Si

Respuestas

No

Cuantos

pacientes

En los Ultimos dos afios ha sufrido su centro cancelacion
de estudios debido a retrasos en las aprobaciones de

INVIMA?

25 centros

2 centros

Podria usted estimar cuantos pacientes han dejado de
beneficiarse de participar en estudios debido a retrasos o

cancelaciones de estos?

21 centros

6 centros

Cuantos pacientes

5.353

En los ultimos dos afios se ha detenido el reclutamiento
de pacientes debido a requerimientos de INVIMA o

retrasos en las autorizaciones de importaciéon?

17 centros

10 centros

Cuantos pacientes

449

Centros que respondieron la Encuesta : 27

Encuesta realizada por ACOC sobre estudios perdidos 2023




2021
8 centros cerrados

2022
4 centros cerrados

2024
8 centros cerrados




Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica




Inplementar soffuarecon mayor
cunplimento de normatividad
interacional 21 CRF parte 11

Procurar una mgjora en los tienpos
de la entidad regulatoria para eitar
perder el atractivo de los centros de
investigacion en Colonbia ante los
patrocinadores

Mejarar la trazahilidad de la ruta del
pacientey el ingresode la informacion
en el sisterma de informacion virtual
local

Desarrollar mayares conpetenciasy
conservar el personal que trabaja en
investigacion para generar mayor
conciencia sobre los procesos de
investigacion clinica
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g Centro de
m I‘ Investlgamon
ps Clinica.
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