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Introduccion

Este documento se enfoca especificamente en la cadena de valor de estudios
clinicos, presentando los resultados del diagnostico de brechas para la adopcion
de tecnologias 4.0 en las mipymes y unidades productivas que la integran. La
medicion se realiza en el marco del programa Cadenas de Valor 4.0, una iniciativa
del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo ejecutada por Colombia Productiva
en convenio con Cenisoft. Este programa forma parte de la estrategia “En Cadena:
Mejores Proveedores”, cuyo proposito es cerrar brechas tecnoldgicasy fortalecer la
competitividad de las organizaciones, en este caso, como parte de la apuesta por
la reindustrializacion del sector salud.

Como parte de la implementacion del programa, la Asociacion Colombiana de
Centros de Investigacion Clinica (ACIC) fue seleccionada como la entidad tractora
y representante de dicha cadena de valor. El analisis se fundamenta en un proceso
integral de datos cuantitativosy cualitativos, organizados en torno a tres enfoques
metodologicos complementarios: Lean Supply Chain, Business Model Canvas y
Ecosistemas Digitales. Esta aproximacion multidimensional permite interpretar
los resultados y formular recomendaciones orientadas a promover la adopcion
efectiva de tecnologias 4.0 en el sector.

Lean Supply Chain Ecosistema Digital

. .
®000000°’®

Business Model
Canvas

Fuente: Elaboracién propia a partir de los marcos metodolégicos aplicados en el diagnéstico de la cadena de valor: Lean Supply Chain
(BID, 2019), Business Model Canvas (Osterwalder & Pigneur, 2010), Ecosistemas Digitales (Banco Mundial, 2010).

Lainformaciéonylos datos que sustentan este documento se recolectaron mediante
una combinacion de fuentes primarias (encuestas, entrevistas, mesas técnicas
y grupos focales) y fuentes secundarias (documentos técnicos especializados y
reportes de vigilancia tecnoldgica). El proceso incluyd una rueda de conexioén
realizada en la ciudad de Medellin, y se desarrollé siguiendo la secuencia
metodoldgica que se presenta a continuacion:



Mesas técnicas con Colombia Rueda de conexidén con Encuesta de medicion Investigacion de fuentes

Productiva y el Ministerio de mipymes y unidades de b_rechas a mipymes secundarias de la cadena
Comercio, Industria y Turismo. productivas de la ca_dena y unidades productivas de valor de estudios
de valor de estudios de la cadena de valor de clinicos
clinicos. estudios clinicos.
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Mesa técnica con la Entrevistas con entidades Focus group con
Asociacion Colombiana de tractorasy empresas mipymes, unidades
Centros de Investigacion ancla de la cadena de productivas, entidades
Clinica. valor de estudios clinicos. tractorasy empresas

ancla de la cadena de
valor de estudios clinicos

Fuente: Elaboracién propia con base en la ruta metodolégica aplicada en el marco del Programa Cadenas de Valor 4.0
(Ministerio de Comercio, Industria y Turismo; Colombia Productiva; Cenisoft, 2025).

Como punto de partida, este documento presenta algunos hallazgos preliminares
gue ofrecen una vision inicial del estado actual de la cadena de valor de estudios
clinicos. Los resultados muestran que el sector se encuentra en una fase de
madurez intermedia, con una base soélida para avanzar en su transformacion
digital. Cerca del 80% de las mipymes y unidades productivas encuestadas ya se
encuentran en unafase de adopcidon, dividiéndose equitativamente entre quienes
usan soluciones digitales basicas para tareas especificas (39.6%) y quienes las
integran de manera regular en varias fases de sus operaciones (39.6%).

El analisis revela también la importancia de fortalecer las competencias del
talento humano, puesto que mas de la mitad de las organizaciones (56.6%)
realizan inversiones ocasionales en capacitacién o ninguna en absoluto, lo que
limita la apropiacion tecnoldgica. En contraste, solo un 9.4% ha logrado integrar
la formacion en tecnologias y métodos innovadores como un eje estructural de
su modelo, posicionandose como lideres en el sector.

Las barreras financieras y organizacionales siguen condicionando la
transformacién digital de la cadena. El principal obstaculo son los costos
elevados de implementacion, mencionados por el 64.2% de los participantes. A
esto se suman factores culturales, pues un 15.1% enfrenta resistencia al cambio
y un 7.5% reporta falta de habilidades en sus equipos. Estas brechas resaltan la
necesidad de reforzar la gestion del cambioy la apropiacidon digital para asegurar
la sostenibilidad de las inversiones tecnoldgicas.

Pese a estos desafios, el sector cuenta con actores que pueden liderar la transicion:
un 9.4% de las mipymesy unidades productivas ya opera con soluciones digitales
avanzadas en la mayoria de sus procesos clave, mejorando la eficienciay precision
de los datos. Estas capacidades, combinadas con una mayor articulacién y una
toma de decisiones basada en datos, permitiran al sector evolucionar hacia
una cadena de valor mas inteligente, donde la interoperabilidad y la gestién
colaborativa consoliden a Colombia como un nodo competitivo en la investigacion
clinica regional.
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Con base en los hallazgos, se destaca la notable capacidad operativa de la cadena
de valor, que provee una base sélida sobre la cual se puede construir una visiéon
estratégica de largo plazo y una integracion digital sistémica. La actual fase de
desarrollo representa una oportunidad Unica para acelerar la transformacioén
digital de la cadena de valor, fomentando una mayor apropiacién tecnoldgica y
promoviendo la interoperabilidad entre plataformas para consolidar un ecosistema
integral.

En este marco, el fortalecimiento de la ciberseguridad y la gestion de datos se
convierte en una oportunidad para establecer altos estandares de proteccién y
trazabilidad, lo que robustece la integridad de la informacién clinica y afianza la
confianza de pacientes, patrocinadores y reguladores. Capitalizar estas fortalezas
es clave para evolucionar hacia un modelo de cadena de valor mas inteligente,
donde la gestidn colaborativa y la toma de decisiones basada en datos abran la
puerta a nuevos niveles de eficiencia, adaptabilidad y sostenibilidad en un entorno
clinico global cada vez mas competitivo.



1. Glosario

« Apropiacion digital: Nivel de uso, comprensién y dominio practico de las
herramientas digitales por parte de individuos u organizaciones, que permite
transformar procesos, generar valor y tomar decisiones informadas a partir de
los datos (UNESCO, 2018).

« Cadena de valor: Sistema de actividades interrelacionadas que transforman
insumos en productos o servicios finales, agregando valor en cada etapa
del proceso. Incluye eslabones de produccién, transformacion, distribucion,
comercializacion y consumo (Porter, 1985).

« Encadenamientos: Son conexiones entre empresas y sectores que colaboran
en la produccién de bienes o servicios. Esto optimiza recursosy mejora la calidad
del producto final, ofreciendo a empresarios y emprendedores oportunidades
de negocio y crecimiento mediante alianzas estratégicas.

« ERP (Enterprise Resource Planning): Sistema de gestion empresarial que
permite la integraciéon de las funciones clave de una organizacién (finanzas,
logistica, produccidén, compras, ventas, recursos humanos) en una plataforma
centralizada de informacion (Monk & Wagner, 2013).

« Industria 4.0 / Tecnologias 4.0: Transformacion de los sistemas productivos a
partir de la integracidn de tecnologias digitales avanzadas como Internet de las
Cosas (loT), Inteligencia Artificial, Big Data, robdtica colaborativa, blockchain y
analisis predictivo en tiempo real (Schwab, 2016; Hermann et al., 2016).

« Madurez digital: Grado de capacidad organizacional para integrar tecnologias
digitales, gestionar procesos basados en datos y generar valor a partir de la
transformacion digital sostenida (Kane et al., 2015).

«  Mipymes: Empresa que de acuerdo con su nivel de ingresos del ano anterior
a la postulacion se clasifiguen como micro, pequefia o mediana empresa, con
base en el Decreto N0.957 del 05 de junio de 2019, del Ministerio de Comercio
Industria y Turismo, o las normas que los modifiquen, deroguen o adicionen.

« Unidades productivas: Unidad econdmica con maximo nueve (9) personas
ocupadas, que desarrolla una actividad productiva de bienes o servicios, con el
objeto de obtener un ingreso, actuando en calidad de propietario o arrendatario
de los medios de produccion (Concepto de micronegocios estandarizado
DANE). Incluye organizaciones o asociaciones de pequenos productores o
transformadores que generen valor agregado para el proceso de transformacion.

« Empresas anclas: Empresas lideres o con reales e importantes requerimientos
actuales de bienes y servicios (alta demanda y necesidades de las anclas en la
ejecucion de las diferentes etapas), que tiene un rol dominante en su sector o
industria, y con el interés de desarrollar y concretar relaciones sostenibles en el
tiempo.



Entidades tractoras: Entidades relevantes para el fortalecimiento de la cadena
de valor como gremios, clister, camaras de comercio, cajas de compensacion,
centros de productividad, entre otros relacionados. En el marco de EnCadena,
agrega valor la coexistencia de tractoras en la ejecucién de las diferentes etapas,
y con el interés de desarrollar y concretar relaciones sostenibles en el tiempo.

Transformacion digital: Proceso integral de cambio organizacional que
involucra la adopcidn de tecnologias digitales, la reconfiguracién de procesos,
estructuras, cultura y modelos de negocio para generar valor sostenible en
entornos altamente dinamicos (Fitzgerald et al., 2014).

Brecha tecnolégica: Diferencia observable entre el nivel actual de adopcién
tecnoldégica de una organizacidn o territorio y el nivel dptimo o deseable
requerido para alcanzar estandares de eficiencia, competitividad o
sostenibilidad (OCDE, 2019).

Enfoque Lean Supply Chain: Enfoque metodoldgico para la optimizacién de
cadenas de suministro, orientado a maximizar el valor entregado al cliente
mediante la eliminacidon sistematica de desperdicios, reduccion de tiempos de
cicloy mejora continua basada en datos (Womack & Jones, 1996).

Business Model Canvas: es una herramienta estratégica desarrollada por
Alexander Osterwaldery Yves Pigneur, que permite describir, disefar, visualizar
y modificar modelos de negocio de forma estructurada. Se compone de nueve
blogues clave que representan las areas esenciales de una organizacidén para
crear, entregar y capturar valor.

Ecosistema Digital: Conjunto articulado de infraestructuras, servicios, actores
y marcos normativos que posibilitan el desarrollo de actividades digitales, la
integraciontecnolégicay lainnovacion colaborativa en losterritorios (OCDE, 2020).

Plataformas SaaS (Software as a Service): Modelo de prestacion de servicios
informaticos a través de la nube, que permite a las organizaciones acceder
a aplicaciones y sistemas digitales mediante suscripcidn, sin necesidad de
infraestructura fisica propia (Armbrust et al., 2010).

Stakeholders: Todos los grupos o individuos que afectan o son afectados
por el desarrollo, operacidn y resultados de una organizacién o proyecto,
incluyendo clientes, proveedores, empleados, aliados estratégicos, reguladores
y comunidades (Freeman, 1984).

Trazabilidad: Capacidad técnica y organizativa para rastrear el historial, la
ubicaciény la trayectoria de un producto a lo largo de sus etapas de produccion,
procesamiento, distribucién y comercializacion, garantizando integridad,
transparencia y cumplimiento normativo (ISO 22005:2007).



2. Objetivo del documento

Identificar, analizar y caracterizar las brechas en la adopcién de tecnologias 4.0
y en la articulacion de la cadena de valor de estudios clinicos, con el propdsito
de generar insumos estratégicos que orienten su disminucion progresiva y
fortalezcan los encadenamientos productivos. Este analisis busca contribuir al
desarrollo de un ecosistema de investigacion clinica mas integrado, competitivo
y sostenible que incorpore una vision territorial y promueva la optimizacion de
procesos, capacidades y relaciones entre los actores clave de la cadena de valor.

2.1. Objetivos especificos

Evaluar el nivel de madurez tecnoldgica y organizacional de las mipymes y
unidades productivas de la cadena de valor de estudios clinicos, mediante el
analisis de procesos internos, relaciones con proveedoresy clientes, gestion de
la cadena, modelo de negocio y ecosistema digital.

Analizar la articulacion y colaboracion entre los actores de la cadena para
identificar cuellos de botella, brechas de coordinacién y oportunidades que
permitan fortalecer su integracion funcional y relacional.

Generar insumos estratégicos para disefar programas de apoyo sectorial y
proyectos territoriales, con la finalidad de impulsar una transformacién digital
progresiva y sostenible, alineada con los objetivos de desarrollo regional,
mediante la adopcidn de tecnologias emergentes en la investigacion clinica.

Evaluar la calidad de los encadenamientos productivos, mediante la revision
de la intensidad de |la colaboracion entre actores, las brechas de coordinaciony
las oportunidades de mejora en cada eslabdn de la cadena de valor de estudios
clinicos.



3. Alcance y cobertura

Este diagndstico aborda de forma integral las brechas tecnoldgicas y los niveles de
articulacion en los encadenamientos productivos de la cadena de valor de estudios
clinicos. El analisis se centra en caracterizar las condiciones actuales de madurez
digital de las mipymesy unidades productivas, asi como en la evaluacién critica de
los factores que impulsan o limitan su transformacién digital.

La cobertura del documento incluye cuatro eslabones estratégicos, definidos por
Cenisoft con el acompanamiento técnico de la Asociacion Colombiana de Centros
de Investigacién Clinica (ACIC), en su calidad de entidad tractora del sector:

Diseno y planificacion de estudios clinicos.
Reclutamiento y gestién de participantes.
Ejecucion del estudio y recoleccion de datos.
Analisis, reporte y comercializacion de resultados.

NOWN =

Como parte del proceso de levantamiento de informacion, se aplicd un instrumento
de diagndstico a 53 mipymes y unidades productivas que representan los cuatro
eslabones previamente mencionados. Este ejercicio se desarrollé de forma hibrida
(presencial y virtual), en el marco de la rueda de conexidén realizada en la ciudad
de Medellin. Estos datos cuantitativos y cualitativos fueron complementados con
informacion recopilada en entrevistas, mesas técnicas, grupos focales y el analisis
de fuentes secundarias especializadas del sector.
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El analisis no se limita a una descripcidon de brechas, sino que profundiza en la
identificacion de patrones comunes, factores diferenciadores y oportunidades
estratégicas que orienten intervenciones focalizadas y escalables en materia
de transformacién digital, encadenamientos productivos y generacién de valor
agregado. Los hallazgos constituyen insumos concretos para el disefo de programas
sectoriales y proyectos territoriales que promuevan la digitalizacion de los actores
de la cadena con énfasis en las mipymes y unidades productivas.

Caracterizacion de la cadena de valor

La investigacion clinica se ha consolidado como un sector estratégico para Colombia,
impulsada por condiciones competitivas como la diversidad étnica de la poblacion,
la calidad del talento médico, costos operativos hasta un 30 % mas bajos que en
Estados Unidos o Europa, y una soélida infraestructura compuesta por 153 centros
certificados y 80 comités de ética. Estas ventajas han atraido inversiones anuales
cercanas a COP $15 billones por parte de la industria farmacéutica (AFIDRO, 2024;
ProColombia, 2021), generando un impacto significativo no solo en el financiamiento
de ensayos clinicos, sino también en la dinamizacién de hospitales, laboratorios y
servicios conexos, asi como en la creacion de empleo altamente calificado. De
acuerdo con la Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion Clinica (ACIC,
2022), el sector puede generar hasta 3.400 empleos directos.

Este crecimiento también ha fortalecido las exportaciones de servicios asociados,
especialmente en investigacion clinica y turismo médico, que en 2022 aportaron
ingresos estimados en USD $500 millones, segun el Consejo Mundial de Viajes
y Turismo (WTTC, 2023). Ademas, la investigacion clinica representa un alivio
econdmico para el sistema de salud colombiano: un estudio de la Clinica IMAT
evidencié que, gracias al financiamiento externo de ensayos oncoldgicos, entre
2016 y 2022 se lograron ahorros cercanos a USD $1,5 millones, con un promedio
mensual de USD $3.257 por paciente (Aruachan y otros, 2025). Extrapolando estos
resultados, se estima que si el 20 % de los pacientes con enfermedades de alto
costo participara en ensayos clinicos, el sistema podria ahorrar hasta USD $48
millones al ano (AMCHAM, 2024).
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Sin embargo, Colombia aun enfrenta desafios relevantes. El pais ocupa el quinto
lugar en Latinoameérica en numero de ensayos clinicos, por detras de Brasil, México,
Argentinay Chile, lo que evidencia un rezago regional en términos de investigacion
y desarrollo (AFIDRO, 2024). A esto se suman barreras regulatorias y los prolongados
tiempos de aprobacion, que limitan el aprovechamiento pleno del potencial del
sector. Frente a este panorama, el fortalecimiento de la cadena de valor de los
estudios clinicos es fundamental para articular eficientemente cada etapa del
proceso, garantizando calidad, trazabilidad, proteccién de los participantes y
generacion de valor econdmico, cientifico y tecnolégico.

La cadena de valor de los estudios clinicos representa un proceso integral y
estructurado que articula desde el disefo inicial del protocolo hasta la presentacidon
de resultados. Su adecuada operacion no solo asegura el cumplimiento regulatorio
y la ética de la investigacion, sino que también contribuye al desarrollo de
conocimiento cientifico confiable, fortaleciendo el ecosistema de innovacion en
salud y consolidando a Colombia como un destino competitivo en investigacion
clinica.

A continuacion, se presenta la desagregacién de actividades que integran los 4
eslabones identificados en la cadena de valor de estudios clinicos:

4.1. Cadena de valor de estudios clinicos

Reclutamiento
y gestion de
participantes

Analisis ,

reporte y
comercializacion
de resultados

Ejecucion
del estudio y

Disefio y
planificacién

recoleccion
de datos

de estudios
clinicos

a. Definicion de a. Desarrollo de a. Administracién a. Procesamiento
objetivos del estudio estrategias para de tratamientos y de datos finales

y protocolos de
investigacion

. Seleccién de centros
de investigacion y

profesionales médicos.

. Garantia de

conformidad con
regulaciones locales e
internacionales.

. Disefio de estrategias
para la proteccion de
datos y viabilidad de
estudios.

reclutamiento
y seleccion de
participantes.

. Gestion de

consentimientos
informados y registro
de participantes.

. Supervision de

participantes
para asegurar el
cumplimiento de
los requisitos del
estudio.

. Garantia de

trazabilidad y
confidencialidad en
la gestion de datos
de los participantes.
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seguimiento médico
a los participantes.

. Monitoreo de datos y

actividades durante
el desarrollo del
estudio.

. Procesamiento

inicial de datos para
analisis y toma de
decisiones.

. Implementacién de

mecanismos para la
trazabilidad de los
estudios clinicos.

y generacién de
informes detallados.

. Garantia de la

calidad y precision
de los resultados.

. Cumplimiento

de normativas
de trazabilidad y
sostenibilidad.

. Preparacion de

resultados para
presentacion

a diferentes

grupos de interés
(stakeholders,
reguladores,
patrocinadores, etc).



El primer eslabodn, “disefo y planificacion de estudios clinicos”, comprende
la conceptualizacion y estructuracion de la investigacion, incluyendo
actividades fundamentales como la definicién de objetivos y protocolos, la
seleccion de centros y profesionales médicos, el cumplimiento regulatorio
nacional e internacional, y el diseno de estrategias para la proteccion de
datos y la viabilidad técnica del estudio. Antioquia destaca como un centro
clave en investigacioén clinica en el pais, con mas de 25 centros certificados
en Buenas Practicas Clinicas (BPC) por el INVIMA, entre ellos el Hospital Alma
Mater y la Clinica Medellin, respaldados por el Cluster Medellin Health City,
gue promueve sinergias entre el sector salud, académico y empresarial. Las
Organizaciones de Investigacion por Contrato, como ScienHub Research
Support, también desempenan un papel clave en la redaccion de protocolos
y la seleccion de centros. Un aspecto fundamental en esta fase es la estricta
conformidad con las regulaciones locales e internacionales.

Le sigue el eslabdén de “reclutamiento y gestion de participantes”, el cual
es vital para el éxito de los ensayos clinicos, considerando que el 80% de
los estudios enfrenta retrasos o interrupciones en esta fase (Recruit CRM,
2025). Esta etapa incluye el desarrollo de estrategias para atraer y seleccionar
participantes, la gestion ética del consentimiento informado y su registro, la
supervision del cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion, y la
garantia de trazabilidad y confidencialidad de la informacién. En Antioquia,
las estrategias implementadas incluyen la colaboracion con proveedores de
atencion médica y ONG, campanas de publicidad digital y una comunicacion
transparente. Hospitales como la Clinica Somer han demostrado alta eficacia
en enrolamiento, alcanzando un 95% de cumplimiento, y brindan servicios
de apoyo como transporte puerta a puerta para mejorar la retencion (Clinica
Somer, 2025).
13
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1. Eltercer eslabodn, “ejecucion del estudio y recolecciéon de datos”, se centra
en la administracion de tratamientos y el seguimiento médico continuo
de los participantes, asi como en el monitoreo de actividades durante el
desarrollo del estudio, el procesamiento inicial de datos y la implementacion
de mecanismos que aseguren la trazabilidad del proceso. La infraestructura
hospitalaria de Antioquia, con instituciones como el Hospital Alma Mater y el
Hospital Mental de Antioquia, ofrece el entorno necesario para llevar a cabo
estas actividades, incluyendo servicios especializados y laboratorios clinicos.
El monitoreo constante de los datos y actividades, realizado por personal
especializado como los Clinical Research Assistants (CRAS), es esencial para
garantizar la calidad e integridad de la investigacion, asi como para la gestion
de eventos adversos. Ademas, la adopcion de tecnologias avanzadas, como
los registros electronicos de salud (EHRs), esta optimizando la eficiencia y
precision en la recoleccion y procesamiento de la informacion (ScienHub
Research Support, 2025).

2. Finalmente, el cuarto eslabdn, “analisis, reporte y comercializaciéon
de resultados”, abarca el procesamiento final de datos, la generacién
de informes detallados, la validacion de la calidad y precision de los
resultados, el cumplimiento de normativas de sostenibilidad y trazabilidad,
y la preparacion de los hallazgos para ser presentados ante patrocinadores,
reguladores y la comunidad cientifica. Este proceso transforma los datos
brutos en conocimiento aplicable. Las CROs, como ScienHub Research
Support y la Fundacion Centro de Investigacion Clinica (CIC), ofrecen
servicios especializados en analisis estadistico y redaccion de informes
finales, mientras que las universidades de la region, a través de sus grupos
de investigacion, contribuyen significativamente al analisis y la publicacion
cientifica. La comercializacién de los resultados se potencia mediante
Oficinas de Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRIs), como las de
la Universidad de Antioquia y la Universidad de Medellin, asi como mediante
la creacion de spin-offs universitarias. Ademas, empresas biotecnoldgicas
locales como VaxThera, con sede en Rionegro, participan activamente en la
investigacion, desarrollo y produccion de productos biolégicos, buscando
fortalecer la independencia sanitaria de la region (ScienHub Research
Support, 2025).
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5. Tecnologias 4.0

a adopciéon de tecnologias 4.0 constituye una oportunidad estratégica para
fortalecer los encadenamientos productivos de la cadena de valor de estudios
clinicos. Herramientas como la Inteligencia Artificial (IA), Big Data, Blockchain
y el Internet de las Cosas (loT) han demostrado su capacidad para optimizar la
gestion de datos, mejorar la trazabilidad de los procesos y generar valor a través
de la integraciéon digital, garantizando la eficiencia, calidad y seguridad en la
investigacion.

En el contexto nacional, la Asociaciéon Colombiana de Centros de Investigacion
Clinica (ACIC), como entidad tractora, y el Gobierno Nacional, a través de la Politica
de Reindustrializacion (CONPES 4129) y la interoperabilidad de la Historia Clinica
Electronica, impulsan la modernizacion del sector. Teniendo en cuenta que el uso
de estas tecnologias contribuye a construir un ecosistema clinico mas agil, seguro
y competitivo, en el siguiente apartado se presentan las tecnologias 4.0 aplicables
a la cadena de valor, sus casos de uso y las principales barreras identificadas, con
el fin de dimensionar los desafios actuales y orientar acciones concretas hacia una
transformacion digital efectiva.
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5.1. Brechas digitales

El diagnostico aplicado a 53 mipymes y unidades productivas de la cadena de
valor de estudios clinicos evidencia un ecosistema en transicion, caracterizado
por una adopcidon heterogénea de tecnologias. Sin embargo, esta transicion esta
condicionada por barreras significativas que limitan una adopcion mas acelerada
y sistémica. El analisis de estas barreras muestra que:

La principal barrera es de caracter financiero: un 64.2% de las organizaciones
sefala los costos elevados de implementacion y mantenimiento como el mayor
obstaculo. Esta limitacion econdmica frena la capacidad de inversion en la
infraestructura y el software necesarios para la modernizacion.

Los factores organizacionales y de talento humano representan un reto
combinado: un 15.1% enfrenta resistencia al cambio y baja aceptacion de nuevas
tecnologias , mientras que un

7.5% reporta una falta de habilidades en sus equipos para utilizarlas de manera
efectiva. Esto subraya que la brecha no es solo tecnoldgica, sino también cultural
y de competencias.

La infraestructura de base sigue siendo un desafio: un 13.2% de las organizaciones
identifica elaccesolimitado ainternety a dispositivos como una barrera relevante,
lo que evidencia una brecha de primer orden que impide la conectividad y el
despliegue de soluciones digitales en todo el territorio.
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La identificacion y el analisis de las brechas digitales en la cadena de valor de
estudios clinicos son fundamentales para orientar el disefo de estrategias
efectivas dentro del programa “Cadenas de Valor 4.0". Estas brechas, entendidas
como las desigualdades en el acceso y uso de tecnologias de la informacién y las
comunicaciones (TIC), tienen un impacto directo en la capacidad de las mipymes
y unidades productivas para adoptar tecnologias avanzadas. En este contexto, un
marco conceptual relevante es el que define la brecha digital como la diferencia
socioeconémica entre quienes tienen acceso a las TIC y quienes no, asi como entre
quienes poseen o no las habilidades necesarias para su uso efectivo.

Este enfoque reconoce dos dimensiones complementarias y fundamentales para
el analisis: por un lado, el acceso a infraestructura, conectividad y dispositivos
tecnoldgicos, lo que corresponde a la brecha digital de primer orden;y, por el otro,
el nivel de apropiacion, desarrollo de competencias digitales y uso productivo de
la tecnologia, asociados a la brecha digital de segundo orden. La consideracion
simultanea de ambas dimensiones es clave para comprender de manera integral
las necesidades, capacidades y dinamicas tecnoldgicas que caracterizan a los
actores que integran la cadena de valor de estudios clinicos.

5.2. Brecha de primer orden

Las brechas de primer orden se relacionan con la infraestructura tecnoldégica, la
conectividady el acceso a dispositivos. Si bien la cadena de valor de estudios clinicos
ha logrado avances en el uso de dispositivos y software, persisten limitaciones
estructurales que condicionan una digitalizaciéon mas profunda. El analisis de las
mipymes y unidades productivas evidencia que la base tecnoldégica ha madurado,
constituyendo un punto de partida para la modernizacion del sector. Mas de la
mitad de las organizaciones (54.7%) utiliza dispositivos tecnolégicos de manera
regular en varias fases de sus operaciones. Estos avances han permitido mejoras
en la captura de datos, el monitoreo de variables clinicas y la comunicacion interna.

17



Sin embargo, persisten brechas de primer orden que limitan la adopcion plena
de tecnologias 4.0 y la consolidacion de un ecosistema de investigacion mas
competitivo e interoperable. Los resultados de la encuesta aplicada a 53 mipymes
y unidades productivas reflejan que el 13.2% identifica el acceso limitado a internet
y a dispositivos como un obstaculo para la implementacion de nuevas tecnologias.
Este hallazgo revela la existencia de brechas estructurales en conectividad y
equipamiento que impactan especialmente a los actores localizados en areas con
menor infraestructura.

A nivel nacional, la conectividad muestra un crecimiento sostenido. En 2024,
Colombia alcanzo 9.09 millones de conexiones fijas a internet, un aumento de 210
mil respecto al ano anterior, mientras que las conexiones moviles llegaron a 49.4
millones. No obstante, la adopcidon de tecnologias de Ultima generacion como
5C es aun limitada, representando solo el 8% del total de conexiones moviles.
Este panorama nacional se matiza al analizar los departamentos priorizados por
la Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion Clinica para la cadena
de valor de estudios clinicos. Si bien la mayoria de estas regiones presenta una
ventaja comparativa, con siete de los nueve departamentos ubicandose en el top
10 de penetracion de internet fijo del pais en 2024, incluyendo a Antioquia (23,8%),
Risaralda (22,4%) y Valle del Cauca (19,2%), persisten brechas significativas.

’ ARO 2022 ’ ARO 2023 ,Aﬁo 2024

23,B%

14,9%

19,9%

1B.4%

16,6%

ANTIOQUIA ATLANTICO BOLIVAR CALDAS CUNDINAMARCA QUINDIO RISARALDA SANTANDER VALLE DEL CAUCA

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del portal oficial de estadisticas del sector TIC — Colombia TIC, abril 2025.
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5.3. Brecha de segundo orden

Las brechas de segundo orden en la cadena de valor de estudios clinicos estan
relacionadas con las capacidades humanas, organizacionalesy culturales necesarias
para una transformacion digital efectiva. Estas brechas se manifiestan no solo en
las competencias técnicas del personal, sino también en la cultura organizacional,
la disposicion al cambio y la vision estratégica de los equipos directivos.

Un 15.1% de las organizaciones encuestadas muestra resistencia al cambio y una
baja aceptacion de nuevas tecnologias dentro de sus equipos de investigacion,
lo que subraya la importancia de fortalecer el liderazgo transformador y la
sensibilizaciéon organizacional.

Un 7.5% adicional enfrenta dificultades directas por |la falta de habilidades en sus
equipos para utilizar las tecnologias de manera efectiva, evidenciando carencias
en formacién técnica y apropiacion digital.

Solo un 9.4% ha logrado integrar la formacién tecnolégica como un eje
estratégico, invirtiendo de forma continua y estructurada en capacitacion
avanzada sobre tecnologias y métodos innovadores. Este grupo se constituye
en un catalizador del cambio para la cadena de valor.

Estas brechas de capacidades se amplian por la escasa vinculacion con el
ecosistema de innovacioén (universidades, startups y centros de |+D) y una limitada
cultura de analisis de tendencias, lo que restringe el aprendizaje colaborativo y la
actualizacion del sector frente a los avances globales. Abordar estas brechas de
segundo orden exige un enfoque integral que combine la formacién continua
del talento humano, el desarrollo de un liderazgo digital, una gestién del cambio
efectiva y el fortalecimiento de redes de innovacion.
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5.4. Cierre de brechas

Para cerrar las brechas identificadas y fortalecer la cadena de valor de estudios
clinicos, es clave implementar soluciones que impulsen su ecosistema digital. Esto
requiere una vision integral para entender como las tecnologias 4.0 pueden potenciar
cada eslabdn, considerando su aplicabilidad en las mipymes y unidades productivas.
En este contexto, un mapa de actores por eslabén es fundamental para visualizar el
impacto estratégico que puede tener la tecnologia en la investigacion, la gestion de
datosy la relacion con pacientesy patrocinadores, permitiendo asi disenar estrategias
de transformacion mas focalizadas y efectivas.

Disefio y Ejecucion Reclutamiento

e s . b Analisis, reporte y
planificacion del estudio y y gestion de

comercializacion de

de gsfudlos recoleccion de participantes resultados
clinicos datos

Centros de Médicos investigadores . .

investiaacion clinica ereonal de a fo ' Pacientes, personal Analistas de datos,

centrog médicos ! pacientes téc?wigoé on clinico y administrativo, analistas de datos
T p o comités éticos. clinicos, reguladores,

especializados, datos clinicos.

patrocinadores,
laboratorios
farmacéuticos,

reguladores, empresas
farmacéuticas

y proveedores
tecnoldégicos.

Grafico ilustrativo del mapa de actores de la cadena de valor de estudios clinicos por eslabones . Elaboraciéon
propia a partir del levantamiento de datos cualitativos a través de entrevistas con actores de la cadena de valor de
estudios clinicos el marco del programa “Cadena de Valor 4.0". operado por Cenisoft.

A pesar del potencial tecnoldgico, el nivel de adopcion de herramientas avanzadas
en el sector salud colombiano presenta desafios importantes. De acuerdo con la
politica de reindustrializacion (CONPES 4129 de 2023), solo el 10% de las empresas
privadas de salud humana emplea soluciones basadas en inteligencia artificial (IA),
analitica avanzada o big data. A esto se suman deficiencias en la digitalizacion de
registros, lo que incrementa el riesgo de errores y limita la toma de decisiones
informadas.

Estos retos son especialmente criticos en la cadena de valor de estudios clinicos
debido al manejo de informacion altamente sensible. La ciberseguridad y la
gestion avanzada de datos son indispensables no solo para garantizar la integridad
de los procesos, sino también para cumplir con los estrictos estandares éticos y
regulatorios que exigen patrocinadores y laboratorios farmacéuticos. Para cerrar
esta brecha, es fundamental visualizar como las tecnologias 4.0 pueden aplicarse
de manera practica para resolver los desafios de cada actor. La adopcion de
estas herramientas no es uniforme, pues su impacto depende del rol que cada
organizacion desempena en el proceso de investigacion. A continuacion, se
presenta una grafica que ilustra casos de uso concretos, aplicados a los diferentes
actores que integran la cadena de valor de estudios clinicos, demostrando su
potencial para transformar el sector:
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Rctor Tecnologia Caso de uso

) ) ) ) ) El Ministerio de Salud gestiona una bodega
Centros de investigacion Big data y analitica de datos Sispro con 43 000 millones de
y médicos investigadores predictiva. registros, usados para andlisis predictivo y
apoyo en decisiones clinicas

AstraZeneca utiliza analitica avanzada e
inteligencia artificial para transformar datos
de ensayos clinicos:

SURA implementa modelos de
. Plataformas cloud, interoperabilidad y trazabilidad en tiempo
Proveedores tecnoldgicos analitica de datos real, consolidando historiales clinicos sus

Empresas farmacéuticas y Big Data, machine
patrocinadores learning, RPA

prestadores para mejorar continuidad en la
atencion.

Plataformas de
Pacientes, médicos, comunicacion virtual, Nueva EPS cuentg con un programa de
personal de la salud y aplicaciones moviles y telec‘o‘nsulta meédica, la prestacion de
administrativo dispositivos moéviles. servicios de salud en remoto.

Grafico ilustrativo del mapa de actoresy casos de uso reales de referencia que ilustran aplicaciones de tecnologias 4.0
practicas y sus impactos en el sector. Fuentes: AztraZeneca, Ministerio de Salud, Suray Nueva EPS.

La incorporaciéon efectiva de las tecnologias y los casos de uso presentados
depende de superar un desafio estructural clave: la falta de interoperabilidad en
el ecosistema clinico de Colombia. Reconociendo esta necesidad, el Gobierno
Nacional ha priorizado la interoperabilidad de |la Historia Clinica Electréonica (HCE)
como uno de sus proyectos estratégicos, en el marco de la Ley 2015 de 2020.

Esta iniciativa busca habilitar un ecosistema mas agil, seguro y eficiente, mediante
el intercambio estandarizado de informacién a lo largo del ciclo de vida del
paciente. Alcanzar una interoperabilidad efectiva entre los sistemas de informacioén
se convierte asi en un desafio central para todos los actores involucrados en
los estudios clinicos, constituyendo una condicidén habilitante para avanzar en
la transformacién digital del sector y proteger los datos sensibles con mayores
garantias.

Si bien la interoperabilidad es la meta, el camino para alcanzarla presenta desafios
significativos. De hecho, el Plan de Adopcidn Territorial para la Interoperabilidad
de la Historia Clinica Electrénica (2023-2025) identifica cinco barreras criticas que
limitan suimplementacidn, las cuales abarcan desde debilidadesen infraestructura
tecnoldgica y restricciones técnicas, hasta la falta de competencias en el talento
humano, una escasa gestion del cambio y desafios juridicos. Abordar estas brechas
de manera integral es fundamental para habilitar un entorno seguro, colaborativo
e interoperable que potencie el uso de tecnologias 4.0 en la cadena de valor de
los estudios clinicos. La siguiente grafica presenta de manera visual estas cinco
barreras estructurales:
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COMPETENCIAS
DE TALENTO

GESTION

DEL CAMBIO
INFRAESTRUCTURA LEGALIDAD

TECNICOS

Infraestructura: Disefio y planificacion de estudios clinicos: Conectividad inexistente o de mala
calidad de la misma en varias zonas de la geografia nacional, costos de la conectividad, suministro
de energia eléctrica inexistente o intermitente en ciertas zonas del pais.

Técnicos: Infraestructura técnica deficiente o inexistente; falta de compatibilidad de las soluciones
de software para la implementacion de la interoperabilidad, insuficiencia técnica en el manejo de
software del personal de salud.

Competencias de talento: Deficiencia en la formacidon y capacitacién del personal, en todos
los campos de conocimiento requeridos para el desarrollo de la interoperabilidad en salud, que
incluye entre otros: manejo de software y hardware, estandares semanticos y sintacticos, manejo
de seguridad informatica, manejo de seguridad de la informacién.

Gestiéon del cambio: Se requiere en el sector salud y todos los agentes interesados, incluye
actividades de formulacion y adopcion de los procesos y procedimientos para la apropiacion de la
interoperabilidad.

Legalidad: Desarrollos normativos que generen confianza y garanticen la seguridad y privacidad
de la informacién en el marco de la interoperabilidad.

Grafico ilustrativo de las barreras para la interoperabilidad de datos de la (HCE) Elaboracién propia a partir de datos
obtenidosdeldocumento Plan de Adopcion Territorial parala Interoperabilidad de la Historia Clinica Electrénica 2023-2025.

Superar estas cinco barreras es, por lo tanto, un requisito fundamental no solo
para alcanzar la interoperabilidad, sino para modernizar la gestion integral de
la cadena de valor. Este esfuerzo se justifica al observar el impacto directo que
la digitalizaciéon tiene en la cadena de suministro, uno de los componentes mas
criticos en la operacién de estudios clinicos.

En linea con estas necesidades, la experiencia internacional confirma que la
integracion de tecnologias 4.0 en las cadenas de suministro, incluyendo aquellas
relacionadas con estudios clinicos, puede generar beneficios significativos. De
acuerdo con el estudio del BID “Supply Chain 4.0: Global Practices and Lessons
Learned for Latin America and the Caribbean”, la transformacién digital en estas
cadenas permite:
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Grafico ilustrativo sobre los beneficios de adoptar tecnologias 4.0 en las cadenas de suministro. Fuente: BID “Supply Chain 4.0:
Global Practices and Lessons Learned for Latin America and the Caribbean.

En linea con lo anterior, existen tecnologias emergentes que se han incorporado
progresivamente a los procesos de transformacion digital en distintos sectores,
generando impactos significativos en la eficiencia operativa, la seguridad de la
informacion y la calidad de los servicios, especialmente en el sector salud. Estas
tecnologias han demostrado su aplicabilidad transversal en la investigacion y
representan una oportunidad clave para modernizary fortalecer la cadena de valor
de estudios clinicos.

A continuacion, se presenta una tabla que relaciona diez tecnologias 4.0 con casos
de uso que ofrecen un alto potencial de aplicacion en la cadena de valor de estudios
clinicos, permitiendo fortalecer la trazabilidad, mejorar la eficiencia operativa y
consolidar un ecosistema clinico mas seguro e interoperable:
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Internet de las cosas: Red de objetos fisicos que contienen
tecnologia integrada para comunicarse e interactuar con sus
estados internos o el entorno externo. Fuente: Gartner

Big data: Se refiere a la capacidad de procesar bases de datos
muy extensas, a fin de encontrar patrones entre los datos, como
correlaciones o relaciones de causalidad. Fuente: BID

Machine learning: Subcampo de la inteligencia artificial que
permite a las maquinas aprender de los datos y mejorar su
rendimiento con el tiempo sin ser programadas explicitamente.
Fuente: CEPAL

Robética: Se trata de la aplicacién de tecnologias digitales a
procesos manuales repetitivos, permitiendo su automatizacion.
Fuente: BID

Impresiéon 3D: Es la tecnologia que permite la creacion de
objetos mediante laimpresion sucesiva de capas de material que
se adhieren para dar forma al objeto, segun el disefio digital de
mismo. Fuente: BID

Inteligencia artificial (IA) generativa: Es un tipo de tecnologia
que crea contenido nuevo a partir de los modelos de aprendizaje
profundo que estan entrenados con conjuntos grandes de datos.
Fuente: Red Hat.

Computacién enlanube: Lacomputaciéonenlanubeeslaentrega
bajo demanda de capacidad informatica, almacenamiento de
bases de datos, aplicaciones y otros recursos de Tl a través de
una plataforma de servicios en la nube mediante Internet con un
sistema de precios de pago por uso. Fuente: AWS

Realidad aumentada: La realidad aumentada es una experiencia
interactiva que mejora el mundo real con informacién perceptual
generada por computadora. El uso de software, aplicaciones
y hardware como visores de AR, la realidad aumentada se
superpone al contenido digital en entornos y objetos de la vida.
uente: AWS.

Blockchain: La cadena de bloques se define como un libro mayor
donde se registran datos descentralizados que se comparten de
forma segura. La tecnologia de cadena de bloques permite que un
grupo exclusivo de participantes comparta datos. Fuente. Oracle

Ciberseguridad: Es el conjunto de politicas, procesos y
herramientas de hardware y software, que se encargan de proteger
la privacidad, la disponibilidad y la integridad de la informacién y
los sistemas en una red. Fuente: Cisco.

Tabla ilustrativa de tecnologias 4.0 con alto potencial de aplicacién en el sector de salud. Elaboracion propia a partir de la consulta de diversas fuentes de empresas del sector de tecnologia.
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Caso de uso

Integracion de dispositivos
biomédicos, monitoreo remoto
de pacientes en tiempo real y
automatizacion de inventarios
médicos y farmacolégicos.

Andlisis de grandes volumenes
de datos clinicos para apoyar
decisiones médicas, detectar
patrones epidemiolégicosy mejorar
tratamientos.

Modelos predictivos para diagnostico
temprano, identificacion de
candidatos para estudios clinicos
y prediccion de adherencia a
tratamientos.

Automatizacién de procesos
quirdrgicos, robots para preparacion
de medicamentos, y asistencia en
cuidados intensivos.

Fabricacion de protesis
personalizadas, modelos anatémicos
para planificacion quirdrgica y
dispositivos médicos personalizados.

Generacion automatica de reportes
clinicos, documentacién médica,
resimenes de historia clinica y
asistentes virtuales en salud.

Almacenamiento y procesamiento
de datos clinicos, interoperabilidad
entre instituciones, y disponibilidad
en tiempo real de informacion.

Simulacién de procedimientos para
entrenamiento médico, visualizacién
de anatomia en 3D y asistencia en
cirugia minimamente invasiva.

Trazabilidad segura y transparente
desde la produccién hasta el
consumidor final, garantizando
calidad e inocuidad del producto.

Proteccion de historias clinicas
electrénicas, aseguramiento de
la interoperabilidad y control de
accesos a plataformas de datos
clinicos.



5.5.0portunidades y recomendaciones

En resumen, las nuevas tecnologias, y en especial la inteligencia artificial (1A), son
una gran oportunidad para modernizar cdmo se realizan los estudios clinicos en
el pais. Su potencial permite hacer todo mas rapido y eficiente, desde las tareas
diarias hasta acelerar la investigacién de nuevos tratamientos. La recomendacion
es clara: es momento de que las organizaciones de la cadena de valor dejen de
usar la tecnologia de forma aislada y comiencen a probar estas herramientas de
Mmanera Mas organizada, preparando a sus equipos y sistemas para aprovecharlas
al maximo.

El rapido avance de estas tecnologias constituye un claro llamado a la accién.
Para capitalizar esta oportunidad de manera sostenible, la recomendacioéon final
es desarrollar un marco de trabajo para la adopcién responsable de la IA en la
investigacion clinica. Este debe estar fundamentado en tres pilares: una gobernanza
de datos que garantice la seguridad, principios éticos claros en su aplicacién y una
alineacion estratégica con los objetivos de |la investigacioén, para asegurar que cada
avance se traduzca en valor real para los pacientes y para la propia cadena de valor.
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6. Marco metodologico

A nivel metodoldgico, se adoptd un enfoque multidimensional que articula tres
perspectivas complementarias: Lean Supply Chain, Business Model Canvas y
Ecosistemas Digitales. Esta integracion permite abordar de manera sistémica
la interpretacion de los resultados y facilita la identificacion de oportunidades
estratégicas para la adopcion de tecnologias 4.0.

Cada uno de estos marcos conceptuales contribuye de manera especifica a
enriguecer el diagndstico y a garantizar un analisis integral de las variables que
determinan la competitividad y el nivel de madurez tecnolégica de la cadena
de valor:

« Lean Supply Chain: Se centra en la optimizacién de los procesosy la eficiencia
general de la cadena de valor de estudios clinicos. Este enfoque proporciona
un marco analitico para maximizar el valor agregado en cada eslabdn,
buscando optimizar la gestion de flujos de materiales clinicos, informacion
cientifica y conocimiento técnico. Esta perspectiva, adaptada al contexto de
la investigacion clinica, busca eliminar actividades que no generan valor y
reducir la variabilidad, los tiempos muertos y los sobrecostos en el desarrollo
de los estudios.

« Business Model Canvas: Proporciona una visién estratégica del modelo de
negocio, permitiendo analizar componentes esenciales como la propuesta
de valor (resultados confiables, acceso a tratamientos innovadores), los
segmentos de clientes (patrocinadores, pacientes, centros de investigacion)
y los recursos clave (personal calificado, tecnologia). Su aplicacion facilita la
detecciéon de brechas y la identificacion de oportunidades de innovacion a
partir de la incorporacion de tecnologias 4.0.

- Ecosistemas Digitales: Aporta una perspectiva transversal, asegurando la
consideracién de factores habilitantes para la transformacion digital, tales
como la infraestructura de conectividad, la disponibilidad de servicios y
soluciones digitales (ej. plataformas de gestién de datos), y las competencias
digitales de los usuarios (investigadores, personal administrativo y pacientes).
Este modelo se compone de cuatro componentes: infraestructura, servicios,
aplicaciones y usuarios.

La combinacion de estos tres enfoques garantiza un analisis estructurado y
profundo, permitiendo no solo caracterizar las brechas existentes en la cadena
de valor de estudios clinicos, sino también orientar la formulaciéon de estrategias
gue impulsen su fortalecimiento competitivo y su transformacion digital.
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7. Resultado de la encuesta medicion
de brechas en tecnologias 4.0

Para la identificacion de brechas en la adopcién de tecnologias 4.0, se desarrolld
un instrumento metodoldgico cuyo propdsito es detectarlas e identificar acciones
que permitan fortalecer los encadenamientos productivos mediante el uso de
tecnologias avanzadas. Este instrumento fue aplicado a 53 mipymes y unidades
productivas de la cadena de valor de estudios clinicos. La actividad se realizo de
forma hibrida (presencial y virtual) en la ciudad de Medellin, en el marco de la rueda
de conexion organizada en alianza con la

Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion Clinica - ACIC. El abordaje
metodoldgico seguido en este capitulo comienza con el analisis detallado de cada
una de las preguntas formuladas. Este analisis se estructura por niveles de madurez
y se categoriza por colores (azul: nivel |, rojo: nivel II, amarillo: nivel I, verde: nivel
IV 'y morado: nivel V), con el fin de visibilizar con mayor precisién los patrones
de desempeno, las brechas existentes y los factores que inciden en los distintos
grados de evolucidon organizacional.

Una vez realizadas las desagregaciones por variable, se procede a la lectura
agregada de los indices construidos para cada dimension: procesos internos de
suministro, procesos externos con proveedores, procesos externos con clientes y
gestion de la cadena de valor. El analisis perspectivo desde la cadena de suministro
no solo caracteriza la situacion actual, sino que ofrece evidencia técnica para
orientar acciones de mejora, fortalecer la coordinaciéon interempresarial y acelerar
la transicion hacia cadenas de suministro mas inteligentes, resilientes y centradas
en el cliente.

Procesos internos Procesos externos Procesos externos

- : Gestion
de suministro con proveedores con clientes

cadena de valor

Barrerasy
facilitadores
externos

L Disefo Mercado

Planeacion

estratégica Negociacién ConFa_cto, .
servicio al cliente

y servicio posventa Trabajo colaborativo

Infraestructura
empresarial

Planeacion de

la demanda Compra

Administracion

Suministro de pedidos

Planeacion de

o Desarrollo
suministro

tecnolégico

Fuente: Elaboracion propia a partir de la metodologia Lean Supply Chain adaptada del BID (2019), Womack &Jones
(1996) y OCDE (2017)

Del total de participantes en el diagnodstico de la cadena de valor de estudios clinicos,
el 75 % proviene de Medellin, seguido por Bogota (7 %) y Cali (4 %). Ademas, los
municipios del area metropolitana del Valle de Aburrd, Sabaneta, La Estrella, Itaguiy
Copacabana, aportan en conjunto un 8 %. El 100% de los participantes se encuentran
en zona urbana.
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Procesos internos de suministro

1. Capacidad de ajuste ante cambios en la demanda y regulacién
¢Qué tan rapido puede su centro de investigacion o empresa de estudios clinicos

ajustar los procesos ante cambios en las demandas de los patrocinadores o
requisitos regulatorios?

AUn nos cuesta ajustarnos rapidamente
a los cambios en las demandas de los
patrocinadores o requisitos regulatorios.

Nos ajustamos con cierta dificultad, pero
estamos mejorando.

Nos ajustamos a un ritmo moderado

Nos ajustamos de inmediato

2. Anticipacion a necesidades de patrocinadores y reguladores

¢COémo hace su organizacidon para anticiparse a las necesidades de los
patrocinadores y reguladores en cuanto a estudios clinicos futuros?
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Aveces revisamos datos y tendencias para
adelantarnos a algunas necesidades de los
estudios clinicos.

Aveces revisamos datos y tendencias para
adelantarnos a algunas necesidades del
mercado.

Usamos algunas herramientas para saber
bien lo que los patrocinadores y reguladores
van a necesitar en proximos estudios.

e §

3. Planificacién de insumos y suministros
¢Qué tan acertada es la planificacion de su organizacién para contar con los

materiales, insumos y/o suministros necesarios para llevar a cabo los estudios
clinicos?

e

Nuestra planificacion es poco acertada y
estamos empezando a mejorar.

Nuestra planificacion estd mejorando, pero
aun no es muy acertada.

Nuestra planificacion es bastante acertada.

Nuestra planificacion es muy acertada y
confiable.
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Procesos externos con proveedores

5,7%

4. Colaboracién con proveedores

¢Colabora su organizacién con los proveedores en el diseno de protocolos de

estudio o procesos operativos?

No estamos considerando por el momento
trabajar con nuestros proveedores en el
disefo de protocolos o procesos operativos

Colaboramos de vez en cuando en el disefioy
mejora de procesos especificos con nuestros
proveedores.

Colaboramos frecuentemente en el disefio
de protocolos o procesos operativos con
nuestros proveedores.

Colaboramos muy de cerca en el disefo
de protocolos y procesos operativos con
nuestros proveedores.




5. Capacidad de negociacién

¢Queé tan efectiva es la capacidad de negociacion de su organizacion de estudios
clinicos con los proveedores en cuanto a la cantidad, calidad, puntualidad y costo
de los insumos (como equipos, materiales y servicios especializados)?

1,9%

Nuestra capacidad es muy limitada.

Nuestra capacidad es basica.

Nuestra capacidad es funcional, pero puede
mejorar.

Nuestra capacidad es efectiva.

Nuestra capacidad de negociacion es muy
efectiva.

6. Eficiencia del proceso de compras
¢Es eficiente y rapido el proceso de compras en su organizacion de estudios
clinicos para adquirir los insumos y servicios necesarios para los estudios?

, El proceso no es tan rapido ni eficiente.

’ El proceso esta mejorandoy es mas eficiente.

’ El proceso es funcional, pero puede mejorar.

’ El proceso es rapido y eficiente.

’ El procesoes muy agilyfacilita la coordinacion
con los equipos de estudio.
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7. Confiabilidad de los proveedores
¢Qué tan confiables son sus proveedores en cumplir con las entregas de insumos
o servicios en las fechas acordadas para los estudios clinicos?

1,9%

Los proveedores no son puntuales.

Las entregas suelen ser puntuales, pero a
veces hay retrasos.

Las entregas casi siempre son puntuales.

Las entregas siempre son puntuales.
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Procesos externos co

n clientes

8. Conocimiento de las necesidades y preferencias de los clientes
¢Conoce bien las necesidadesy preferencias de sus clientes, ya sean patrocinadores

de estudios clinicos o participantes?

No tenemos conocimiento claro sobre las
necesidades y preferencias de nuestros
clientes en los estudios clinicos.

Tenemos un conocimiento basico de algunas
necesidades y preferencias de nuestros
clientes.

Conocemos bien las necesidades vy
preferencias de la mayoria de nuestros
clientes, tanto patrocinadores como
participantes.

Contamos con un conocimiento profundo y
detallado de las necesidades y preferencias
de todos nuestros clientes en estudios
clinicos.

9. Percepcién de la calidad del servicio
¢Coémo describiria la percepcion de sus clientes (patrocinadores y participantes)
sobre la calidad del servicio que su organizacion de investigacion clinica les brinda,
incluyendo aspectos de atencidon y respuesta a inquietudes sobre el estudio?
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1,9%

Recibimos comentarios negativos de
los clientes con frecuencia, indicando
insatisfaccion con nuestro servicio en el
contexto de estudios clinicos.

Recibimos comentarios mixtos; algunos
clientes estan satisfechos, pero otros han
expresado guejas o sugerencias de mejora.

La mayoria de los comentarios que recibimos
son positivos, con pocos reportes de
insatisfaccion.

Recibimos constantemente comentarios
positivos.

Recibimos siempre comentarios positivos y
nuestros clientes expresan un alto nivel de
satisfaccion con nuestro servicio.

10. Gestion de cumplimiento y seguimiento de procesos

¢Como gestiona su organizacion de investigacion clinica el cumplimiento y
seguimiento de los procesos, desde la inscripcion hasta el seguimiento de los
participantes en el estudio?
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5,7%

£

No contamos con un sistema de
seguimiento de procesos y no informamos
a los patrocinadores o participantes sobre el
estado del estudio.

Seguimos los procesos de manera basica
y respondemos a las consultas de los
patrocinadores y participantes solo cuando
ellos nos contactan.

Contamosconun procesode seguimientoque
nos permite informar a los patrocinadores y
participantes sobre el estado de los estudios,
aunqgue ocasionalmente hay demoras en la
respuesta.

Tenemos un sistema de seguimiento que
nos permite informar a los patrocinadores y
participantes sobre el estado del estudio en
tiempo real y resolver cualquier problema de
manera oportuna.

Gestion de la cadena de valor

11. Inversion en formacion para el uso de tecnologia
¢En qué medida su organizacion invierte en la capacitaciéon y desarrollo de su
personal en tecnologias innovadoras de investigacioén clinica?

35



No realizamos inversiones en capacitaciéon ni
en desarrollo tecnolégico para el personal en
estudios clinicos.

Realizamos inversiones ocasionales en
capacitacion basica en tecnologiasy métodos
de investigacion, sin un plan estructurado de
desarrollo.

&

Invertimos regularmente en capacitacion
y desarrollo en tecnologias y metodologias
basicas para mejorar competencias
fundamentales en investigacion clinica.

Invertimos de forma continua y estructurada
en capacitacion avanzada en tecnologias y
métodos innovadores para fortalecer las
habilidades de nuestro equipo en estudios
clinicos

12. Uso de dispositivos tecnolégicos
¢Qué nivel de uso de dispositivos tecnolégicos (computadoras, tablets, dispositivos
de recoleccion de datos) tiene su organizacion para la gestion de estudios clinicos?

No utilizamos dispositivos tecnoldgicos en la
gestion de estudios clinicos.

Usamos algunos dispositivos tecnoldgicos
basicos de manera limitada para la
recoleccion y analisis de datos.

Usamos dispositivos tecnoldgicos
regularmente en varias fases de nuestros
estudios clinicos.

Dependemos de dispositivos tecnoldgicos
en todas las operaciones clave de nuestros
estudios clinicos.




13. Uso de soluciones digitales

¢Qué nivel de uso de soluciones digitales (software de gestion de ensayos
clinicos, herramientas en la nube, aplicaciones para monitoreo de datos) tiene su
organizaciéon en la gestiéon de estudios clinicos?

No utilizamos soluciones digitales en nuestra
organizacion de estudios clinicos.

Usamos soluciones digitales basicas
para tareas especificas de seguimiento y
recoleccion de datos.

Usamos soluciones digitales de manera
regular en varias fases de nuestros estudios
clinicos.

Utilizamos soluciones digitales avanzadas
en la mayoria de nuestras operaciones de
estudios clinicos para mejorar la eficiencia 'y
precision de los datos.
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14. Barreras para la implementacion de tecnologias
¢Cualessonlas principales barreras que enfrenta su organizaciéon paraimplementar
tecnologias?

Acceso limitado a internet y dispositivos
como celulares, tablets y computador.

Costos elevados de implementacion vy
mantenimiento de tecnologias en estudios
clinicos

Falta de habilidades y baja aceptacion en
el equipo para utilizar las tecnologias de
manera efectiva en estudios clinicos.

Resistencia al cambio y baja aceptacion de
nuevas tecnologias dentro del equipo de
investigacion.

No enfrentamos barreras significativas
para implementar tecnologias en nuestros
estudios clinicos.
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7.5 TRBLERO DE RESULTADOS DEL INSTRUMENTO APLIGADO A
LA GADENA DE ESTUDIOS GLINIGOS

A continuacién encontraras el enlace de redireccionamiento a la herramienta
Looker Studio, donde se encuentran los resultados del instrumento investigativo
aplicado, también puedes escanear el cédigo QR para obtener la visualizacion
desde otro dispositivo.

INGRESA AQUI

O
ESCANEA EL CODIGO QR
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8. Analisis multidimensional

Para facilitar el andlisis y la toma de decisiones, se construyd un sistema de
indicadores que combina datos cuantitativos y cualitativos. La base cuantitativa
proviene de la encuesta aplicada a 53 mipymes y unidades productivas, donde
las respuestas fueron normalizadas en un puntaje estandarizado (0%-100%)
para calcular un indice por cada variable y, posteriormente, por cada dimensién
de anélisis (cadena de suministro, modelo de negocio, etc.).

Para interpretar los resultados de manera visual, se utilizé un sistema de
semaforizacién que clasifica el nivel de madurez de cada variable en tres
rangos:

e Nivel de madurez bajo (0%-33%) .

e Nivel de madurez intermedio (34%-66%)
e Nivel de madurez avanzado (67%-100%)

Estos datos cuantitativos se complementaron con insumos cualitativos
obtenidos de entrevistas, grupos focales y mesas técnicas. Esta triangulacion
metodoldgica permitid validar los hallazgos, identificar las causas estructurales
de las brechas y formular recomendaciones mas realistas y alineadas con las
dindmicas del territorio.

A continuacion, se presenta la bateria de indicadores construida para el analisis,
organizada por cada una de las tres perspectivas metodoldgicas. Los resultados
se visualizan con el sistema de semaforizacién previamente descrito, donde
cada variable es calificada segun su nivel de madurez.

40



CADENA DE SUMINISTRO

Procesos internos de suministro (  46%
Ajuste de procesos ante cambios en la demanda 57%
Capacidad para anticipar la demanda de productos @ 29%

Planificacion para tener los suministros necesarios 53%

Procesos externos con proveedores | 47%
Colaboracién con proveedores en disefio de productos y procesos 37%
Comunicacién y coordinacién con proveedores 46%
Eficiencia en el proceso de compra 45%
Confiabilidad en las entregas de los proveedores 61%

Procesos externos con clientes 62%
Conocimiento de las necesidades y preferencias de los clientes (. 56%
Servicio al cliente (. 65%
Cumplimiento y seguimiento de pedidos ( 164%

Gestion de la cadena de valor ¢ 53%
Desarrollo y capacitacion del personal ©  47%
Uso de dispositivos tecnoldgicos para el negocio o empresa ( 64%
Uso de soluciones digitales en el negocio o empresa ( 49%
Barreras para la implementacion de tecnologias ¢ 44%

MODELO DE NEGOCIO

Segmento de clientes 56%
Propuesta de valor 59%
Canales 64%

Relacién con clientes 65%
Fuentes de ingreso 61%
Recursos clave 53%
Actividades clave 46%

7
Il
o=
—
=
—
s
=
—

Asociaciones clave 48%
Estructura de costos 52%

ECOSISTEMA DIGITAL

Infraestructura 54%
Servicios 52%
Aplicaciones 56%
Usuarios 47%
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PERSONAL INFORMATION

8.1. Analisis de resultados

Procesos internos de suministro

Ajuste de procesos ante cambios en la demanda
Capacidad para anticipar la demanda de productos

Planificacion para tener los suministros necesarios
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indice Procesos Internos de Suministro - 46%: El desempefio en la gestiéon
de suministros para estudios clinicos se ubica en un nivel medio de madurez,
reflejando avances importantes en planificacién y capacidad de ajuste
operativo, pero también limitaciones significativas en anticipaciéon y precision
logistica. Aunque existen protocolos y cierta flexibilidad para responder ante
imprevistos, los procesos siguen dependiendo de decisiones reactivas, con bajo
uso de herramientas predictivas y escasa integracién de analitica avanzada.
Esto restringe la capacidad del sistema para evitar desabastecimientos criticos
o costos adicionales por compras urgentes. Estos hallazgos coinciden con lo
reportado por Vergaray, Huaman-Espejo y Bernedo-Moreira (2023), quienes
evidencian que, en el sector salud en Ameérica Latina, los procesos logisticos
presentan deficiencias estructurales que generan roturas de stock y retrasos
operativos. Los autores recomiendan la implementacion de sistemas integrales
de gestion de inventarios y la utilizacion de indicadores clave para identificar
cuellos de botella y errores de planeaciéon. Esta evidencia complementa el
diagnostico, subrayando la necesidad de fortalecer la inteligencia operativa y
la trazabilidad en el suministro clinico.

« Ajuste de procesos ante cambios en la demanda - 57%: Este
subcomponente, el mejor evaluado dentro del bloque de procesos
internos, revela que los responsables de estudios clinicos han desarrollado
una capacidad operativa reactiva robusta. Existe una agilidad notable
para redirigir recursos, ajustar calendarios logisticos y reprogramar el
suministro ante cambios en la demanda de medicamentos, insumos o
servicios clinicos auxiliares. Sin embargo, esta capacidad aun opera sin el
respaldo de sistemas estructurados de monitoreo continuo ni modelos
predictivos, por lo que las decisiones siguen siendo mayoritariamente
reactivas. Para escalar esta fortaleza hacia una capacidad adaptativa
proactiva, se recomienda incorporar herramientas como planificaciéon
continua (rolling forecast), inventarios dindmicos y una integracion mas
estrecha entre areas logisticas y clinicas. En esta linea, N-SIDE (2025)
subraya que una gestion proactiva de la demanda en ensayos clinicos,
basada en el analisis de datos histdricos y el uso de simulaciones con
inteligencia artificial, permite anticipar necesidades y minimizar el riesgo
de sobrestock o desabastecimiento. Esta evidencia complementa el
diagnodstico al mostrar que la consolidacion de una cadena clinica resiliente
depende de su capacidad para integrar datos en tiempo real y proyectar
escenarios operativos con precision.

- Capacidad para anticipar la demanda de productos - 29%: Este
es el componente mas débil del bloque, lo que evidencia una seria
limitacion en la capacidad predictiva del sistema logistico clinico. Las
unidades responsables de estudios clinicos presentan dificultades
para prever la demanda generada por ciclos de intervencion, ensayos
programados o requerimientos regulatorios, lo que incrementa el riesgo
de desabastecimientos, demoras y fallas de cumplimiento. La falta de
sistemas formales de proyeccion, inteligencia de demanda o analisis
de datos histdéricos impide una planificacion anticipada y robusta. Para
superar esta brecha, es fundamental desarrollar capacidades analiticas,
establecer canales de informacion entre las areas clinicas y logisticas, y
aplicar herramientas de modelacién para la construccién de escenarios. En
esta linea, la OPS (2023) ha destacado que la flexibilidad operativa basada
en la anticipacion es critica para responder eficazmente a variaciones de
la demanda, especialmente en contextos de salud sensibles.
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Incorporar esta vision en los estudios clinicos permitira construir cadenas
de suministro mas resilientes, adaptables y centradas en la continuidad
del tratamiento.

- Planificacion para tener los suministros necesarios - 53%: Este indicador
evidencia que las unidades responsables de estudios clinicos cuentan con
esquemas basicos de aprovisionamiento y mecanismos funcionales de
control de inventarios. Si bien existe una l6égica de cumplimiento operativo,
la planificacion se limita mayoritariamente a asegurar disponibilidad
minima, sin incorporar criterios de optimizaciéon en costo, cobertura y
reduccion de riesgos logisticos. AUN no se observa una articulacion efectiva
con las areas clinicas o administrativas, lo que impide alinear la logistica
con la dindmica real de los estudios. Tampoco se ha adoptado de forma
extendida el uso de tecnologias para automatizar el reabastecimiento,
realizar seguimiento en tiempo real o medir desempeno logistico con
indicadores sistematicos. Para avanzar hacia una cadena de suministro
clinica mas madura, sera clave implementar sistemas integrados de
gestion de inventarios, establecer tableros logisticos con KPIs relevantes
Yy promover una cultura organizacional orientada a la anticipacion, la
eficiencia y la trazabilidad operativa. Esta transicion permitird reducir
sobrecostos, evitar interrupciones y garantizar la disponibilidad oportuna
de insumos criticos.

Procesos externos con proveedores ‘ 47%

. Indice Procesos Externos con Proveedores - 47%: Este indice refleja una
relacion todavia incipiente entre las organizaciones responsables de estudios
clinicos y sus proveedores estratégicos. Aunque existen ciertos niveles de
cumplimiento basicoenlasentregasy compras, lainteraccién con los proveedores
continUda siendo transaccional y poco colaborativa. No se han consolidado
alianzas estratégicas orientadas al co-diseno, la innovacién compartida o la
construcciéon de relaciones de largo plazo que permitan responder de forma agil
y eficiente a los requerimientos cambiantes del sector. El fortalecimiento de esta
perspectiva es clave para incrementar la resiliencia y la capacidad adaptativa
de toda la cadena.
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Colaboracion con proveedores en disefio de productos y procesos -
37%: Este subcomponente presenta el nivel mas bajo dentro del bloque
de relaciones externas, reflejando una escasa integracion estratégica de
los proveedores en los procesos de disefo, innovacidn o mejora continua.
Predomina una visidon transaccional en la que los proveedores son
considerados Unicamente como suministradores de insumMos o servicios,
sin participacion en etapas tempranas de desarrollo clinico o logistico. Esta
desconexidon limita el potencial de co-creacién de valor, personalizacién de
soluciones y eficiencia en la implementacion operativa. Para revertir esta
situacion, es necesario establecer espacios colaborativos, mesas técnicas
y marcos contractuales que orienten la relacién a resultados compartidos.
En linea con este diagnodstico, Delgado-Verde y Diez-Vial (2024) destacan
gue el involucramiento activo de proveedores en actividades de [+D
permite anticipar problemas, reducir tiempos de desarrollo, disminuir la
complejidad de los procesos y controlar mejor los costos. Integrar esta
vision en el ambito de los estudios clinicos fortaleceria la agilidad, la
adaptabilidad y la competitividad de toda la cadena de valor.

Comunicacién y coordinacién con proveedores - 46%: Este indicador
evidencia un avance moderado en la coordinacién operativa con
proveedores, aunque aun predomina una dinamica informal, con
flujos de comunicacion reactivos y poco estructurados. Si bien se han
desarrollado canales basicos de intercambio, estos no estan respaldados
por plataformas tecnoldgicas ni acuerdos de desempeno conjunto. La falta
de trazabilidad en la informacién, tiempos de respuesta inconsistentes y
escaso seguimiento colaborativo generan cuellos de botella y aumentan
el riesgo de errores logisticos en procesos criticos. Para mejorar esta
dimensidon, es clave implementar sistemas compartidos de informacion,
establecer protocolos de comunicacién estandarizados y capacitar a los
equipos en gestion colaborativa. En esta linea, la OCDE (2018) destaca que
una comunicacion fluida y una coordinacion efectiva con proveedores son
determinantes para mejorar la visibilidad de la cadena de suministro y
fortalecer su resiliencia. Estas practicas permiten anticipar interrupciones,
acelerar respuestas ante imprevistos y optimizar la toma de decisiones
operativas, lo cual es especialmente relevante en contextos clinicos donde
el tiempo y la precision son criticos.

Eficiencia en el proceso de compra - 45%: Este indicador revela que
los procesos de compra en estudios clinicos se encuentran en un nivel
de eficiencia basica, con capacidades operativas funcionales pero con
amplios margenes de mejora. Persisten practicas manuales en validacion
de requisiciones, redundancias administrativas y falta de integracion
entre los sistemas de requerimiento, evaluacion y adquisicion. Esta
fragmentacion limita la transparencia del proceso, reduce la agilidad en
la toma de decisiones y genera sobrecostos operativos. La ausencia de
plataformas digitales para la gestion de comprasy la escasa estandarizacion
de procedimientos afectan directamente la trazabilidad y la eficiencia.
En linea con estos hallazgos, la OPS (2006) recomienda avanzar hacia
procesos de licitacion digitalizados, con documentaciéon técnica completa,
proveedores precalificados bajo estandares internacionales, y esquemas
de compras consolidadas que generen mejores condiciones comerciales.
Ademas, enfatiza la importancia de establecer indicadores de desempeno
para monitorear la eficiencia y calidad del proceso.
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La incorporacion de estas practicas permitiria profesionalizar la funcion de
compras, optimizar los ciclos de abastecimiento y asegurar la trazabilidad
en un entorno clinico altamente regulado.

- Confiabilidad en las entregas de los proveedores - 61%: Este es el
subcomponente mejor valorado del bloque, lo que indica que, a pesar
de las debilidades en otras areas, los proveedores cumplen de manera
relativamente consistente con los compromisos de entrega. Esta
confiabilidad operativa representa un activo importante en un sector
donde la precision y el tiempo son factores criticos. Sin embargo, este
desempeno podria verse comprometido si no se mejora la capacidad de
anticipacion, trazabilidad y planificacion conjunta. Para sostener y escalar
esta confiabilidad, es clave desarrollar acuerdos de nivel de servicio (SLA),
incorporar tecnologias de seguimiento y fomentar relaciones de confianza
basadas en desempeno compartido.

Procesos externos con clientes 62%

Conocimiento de las necesidades y preferencias de los clientes 56%
Servicio al cliente 65%
Cumplimiento y seguimiento de pedidos 64%

. Indice Procesos Externos Con Clientes - 62%: Este indicador posiciona la
relacion con los clientes (patrocinadores de los estudios clinicos y participantes de
los estudios) como uno de los pilares mas sélidos de la cadena de valor en estudios
clinicos, con un desempeno destacado en términos de cumplimiento, atencién
proactiva y generacion de confianza. Las unidades responsables muestran una
orientacidon clara hacia la entrega de valor, lo que se traduce en altos niveles
de satisfaccion y vinculos sostenidos en el tiempo. No obstante, esta fortaleza,
aun centrada en lo relacional y operativo, debe evolucionar hacia un enfoque
mas estratégico que incluya la sistematizacion del conocimiento del cliente
(patrocinadores de los estudios clinicos y participantes de los estudios), el uso
intensivo de tecnologias digitales y la creacién de experiencias personalizadas.
En esta linea, Deloitte (2022) sostiene que fortalecer la experiencia del cliente
en el sector salud no solo mejora la percepcién y reputacién institucional, sino
gue también acelera procesos regulatorios y aumenta la confianza en entornos
clinicos complejos. Para consolidar esta ventaja, se requiere avanzar hacia
modelos de gestidn relacional basados en segmentacidn avanzada, trazabilidad
de interacciones y una integracion mas estrecha entre logistica, operacion
clinica y gestiéon comercial.
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Conocimiento de las necesidades y preferencias de los clientes - 56%:
Este subcomponente indica que existe una comprension inicial de los
requerimientos del cliente en el contexto de estudios clinicos, basada
principalmente en el contacto directo y la experiencia operativa del
equipo. Si bien se evidencia una sensibilidad hacia sus expectativas,
esta informacién no se gestiona de forma estructurada ni se traduce
consistentemente en acciones concretas o ajustes en la propuesta de
valor. La falta de herramientas como CRM, segmentacién avanzada o
analitica de datos limita la capacidad de anticipacidon, personalizaciony
mejora continua. Para avanzar, es clave desarrollar mecanismos formales
de recoleccion de insights, implementar modelos de escucha activa y
adaptar la oferta a las particularidades de los distintos perfiles de clientes.
En esta linea, Klimesch et al. (2023) destacan que un enfoque centrado
en el usuario —en este caso, el pacientey el cliente institucional— mejora
los resultados del proceso clinico y fortalece la relacién entre actores
de la cadena. Acciones como revisar frecuentemente las preferencias
del usuario, compartir informacién pertinente y construir respuestas
personalizadas son esenciales para generar valor en un entorno regulado,
competitivo y orientado a la calidad.

Servicio al cliente - 65%: Este es uno de los indicadores mejor valorados
dentro de la cadena, lo que indica una cultura de atencién consolidada y
centrada en la calidad del servicio. Las organizaciones del sector logran
establecer relaciones cercanas, responder oportunamente a inquietudes
y mantener un trato personalizado con los clientes. No obstante, este buen
desempeno aun esta poco sistematizado, sin protocolos estandarizados ni
plataformas que garanticen escalabilidad o consistencia en contextos de
mayor complejidad. Para convertir este activo en una ventaja competitiva
sostenible, se debe avanzar en la implementacion de sistemas de gestion
del servicio, fortalecer las competencias del personal de atencién y
adoptar soluciones multicanal que potencien la experiencia del cliente.

Cumplimiento y seguimiento de pedidos - 64%: Este indicador refleja
un desempeno aceptable en términos de puntualidad, exactitud y
coordinacion de entregas dentro del entorno clinico, donde la trazabilidad
y el cumplimiento son fundamentales. Las organizaciones responsables
de estudios clinicos logran mantener niveles operativos que favorecen
la satisfaccion y confianza de los clientes (patrocinadores de los
estudios clinicos y participantes de los estudios). Sin embargo, persisten
oportunidades de mejora relacionadas con la integracion de sistemas de
seguimiento, la automatizacion de alertas logisticas y la generaciéon de
reportes en tiempo real. La falta de trazabilidad de extremo a extremo
limita la capacidad de respuesta ante incidentesy la transparencia frente
a entes reguladores. En linea con estos hallazgos, la OMS (2020) y la OPS
(2023) destacan que la trazabilidad robusta es un factor critico para
garantizar la calidad, la seguridad de los productos sanitarios y el acceso
oportuno ainsumos en contextos clinicos. Estos organismos recomiendan
avanzar hacia una gestion integrada de la cadena de suministro y de la
informacion como eje central de eficiencia, control de riesgos y mejora
del desempeno logistico en salud.
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Gestion de la cadena de valor ‘ 53%

B S
e
L S
v

. indice Gestién de la Cadena de Valor - 53%: Este resultado indica un nivel
medio de madurez en la gestidon integral de la cadena de valor de los estudios
clinicos, con fortalezas puntuales en el uso de tecnologias, pero con importantes
desafios en la profesionalizacién del talento humano y en la superaciéon de
barreras estructurales para la transformacién digital. Si bien existe una creciente
adopcioén de dispositivos y soluciones tecnolégicas, esta integracidon aun no es
sistémica ni esta acompanada por una estrategia de desarrollo de capacidades.
Para consolidar esta perspectiva como motor de competitividad, es fundamental
articular procesos tecnoldégicos con gestion del cambio, formacidn continua y
modelos de gobernanza que aseguren sostenibilidad y mejora continua.

« Desarrollo y capacitaciéon del personal - 47%: Este indicador refleja
una debilidad persistente en la dimension formativa de los equipos
responsables de estudios clinicos. Si bien existe una actitud favorable hacia
el aprendizaje, los esfuerzos actuales son esporadicos, desarticulados y
poco alineados con las necesidades técnicas, digitales y normativas del
sector. La ausencia de rutas de capacitacion estructuradasy de estrategias
de actualizacion continua impide que el personal adquiera competencias
clave para asumir funciones especializadas, operar con tecnologias
emergentes o cumplir con estandares internacionales. En coherencia
con este diagnostico, la OPS (2023) advierte que la limitada formacién en
investigacion clinica y digitalizacion constituye una barrera estructural
para el fortalecimiento del ecosistema sanitario en América Latina. La falta
de programas adaptados al ciclo de valor clinico compromete el desarrollo
de capacidades en gestion de datos, analisis estadistico y cumplimiento
regulatorio. Superar esta brecha implica disefar planes formativos por
funcion, fomentar el aprendizaje basado en proyectos reales e integrar
metodologias de innovacion abierta que aceleren la autonomia cientifica
y tecnoldgica en el sector salud.
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+ Usode dispositivos tecnolégicos para el negocio o empresa - 64%: Este
es el subcomponente con mejor desempeno dentro de la perspectiva de
digitalizacion, lo que evidencia una adopcion creciente de herramientas
tecnoldgicas fisicas como tabletas, sensores, computadores portatiles
y dispositivos moviles en diversas etapas del proceso clinico. Estas
tecnologias han permitido mejoras puntuales en tareas de captura de
datos, monitoreo de variables clinicas, comunicacion interna y operacion
basica. Sin embargo, el uso actual de estos dispositivos se mantiene en
un nivel operativo instrumental, sin estar integrado a una arquitectura
digital que permita aprovechar su potencial de forma estratégica.

« Uso de soluciones digitales en el negocio o empresa - 49%:
Complementariamente, este indicador refleja un avance intermedio
en la incorporacion de soluciones digitales como software de gestién
clinica, sistemas CRM, plataformas ERP y herramientas de trazabilidad.
No obstante, estas soluciones aun se implementan de forma aislada, con
escasa interoperabilidad, baja personalizacion y limitada articulacion con
los dispositivos tecnolégicos disponibles. Esta fragmentacién tecnoldgica
impide que las organizaciones evolucionen hacia un modelo de gestion
digital robusto, basado en la analitica de datos, la automatizacion de
procesos y la toma de decisiones en tiempo real.

- Barreras para la implementaciéon de tecnologias - 44%: Este
subcomponente revela que persisten obstaculos significativos que frenan
la transformacién digital en el sector. Entre las barreras mas comunes
se encuentran la resistencia al cambio, la falta de recursos econémicos,
el bajo conocimiento tecnoldgico y la escasa conectividad en ciertas
regiones. Estos factores impiden que la tecnologia se integre de manera
fluida en la operacidén diaria. Superar estas barreras requiere un enfoque
integral que combine incentivos, formacién, soporte técnico, mejora
en infraestructura digital y construccién de una cultura organizacional
abierta a la innovacion.

Perspectiva de modelo de negocio

Segmento de clientes 56%
Propuesta de valor 59%
Canales 64%
Relacion con clientes 65%
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Clientes - 56%: El conocimiento del publico objetivo muestra avances
significativos, con un nivel de definicién aceptable de los segmentos
atendidos. Las unidades productivas han identificado algunos grupos
prioritarios, lo que permite cierta especializacion en la oferta. Sin embargo,
aun persiste una vision generalista, con escasa diferenciacion por perfiles,
niveles de riesgo o caracteristicas de consumo clinico. Para evolucionar,
es clave profundizar en el analisis de comportamiento, necesidades no
satisfechas y oportunidades por nicho, incorporando analitica avanzada
gue permita perfilar, segmentary personalizar la experiencia de atencién.

Propuesta de Valor - 59%: Se evidencian senales positivas en la
construccion de una propuesta de valor centrada en la calidad técnica, la
atencion personalizada y el cumplimiento normativo. No obstante, esta
propuesta todavia se encuentra anclada en atributos funcionales basicos,
sin una diferenciacidon clara frente a la competencia ni una narrativa de
valor integral que integre tecnologia, accesibilidad y experiencia del
usuario. Para fortalecer este componente, se recomienda sistematizar
la promesa de valor, incorporar elementos intangibles como confianza
o seguridad diagndstica y alinearla con expectativas especificas de los
clientes clinicos y aliados estratégicos.

Canales - 64%: Este es uno de los componentes mejor valorados, lo que
refleja un esfuerzo sostenido por diversificar los medios de contacto,
entregay comunicacién con los usuarios. Se ha avanzado en la presencia
multicanal, incluyendo plataformas digitales, redes sociales, atencion
telefonica y presencial. Sin embargo, la gestion de estos canales aun es
reactiva, con bajo nivel de integracién entre puntos de contacto y sin
meétricas que permitan evaluar su efectividad. Consolidar este aspecto
requerira optimizar la experiencia omnicanal, automatizar flujos de
comunicacion y desarrollar herramientas para monitorear el desempeno
de cada canal en términos de alcance, conversion y fidelizacion.
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Relacién con Clientes - 65%: Este componente refleja una de las mayores
fortalezas del modelo actual, sustentado en relaciones de confianza,
atencion cercana y sensibilidad frente a las necesidades del cliente. Esta
orientacion humanizada representa un activo estratégico del sector,
especialmente en contextos clinicos donde la experiencia del usuario
incide directamente en su fidelizacion. No obstante, la sistematizaciéon
de estas relaciones aun es limitada: no se cuenta con CRM, programas
de fidelizacion robustos ni mecanismos automatizados de seguimiento.
Para escalar esta fortaleza, es clave profesionalizar el relacionamiento,
fortalecer la gestion de datos del cliente y activar esquemas de co-
creacion de valor.

Fuentes de Ingreso - 61%: El modelo de ingresos se basa en la prestacion
directa de servicios clinicos bajo modalidades conocidas, como tarifas
por servicio, convenios institucionales o pagos por resultados. Aunque
esta estructura muestra sostenibilidad basica, aun no explora alternativas
como suscripciones, paguetes integrales o servicios complementarios
basados en datos. Tampoco se evidencia una estrategia clara para
diversificar ingresos por alianzas o propiedad intelectual. Para avanzar,
se recomienda analizar nuevas fuentes de monetizacioén, incorporar
inteligencia comercial y explorar modelos hibridos que permitan mayor
estabilidad financiera y escalabilidad.

Recursos Clave - 53%: Se cuenta con recursos operativos basicos
para garantizar la prestacion del servicio, incluyendo infraestructura
fisica, personal capacitado y equipamiento técnico. Sin embargo, estos
recursos presentan brechas en innovacion, digitalizacién y capacidad
de respuesta ante la demanda. La dependencia de recursos fisicos por
encima de intangibles como datos, conocimiento o tecnologia limita la
competitividad a largo plazo. Para mejorar este componente, sera clave
identificar y desarrollar activos estratégicos no tradicionales (capital
relacional, propiedad intelectual, datos clinicos), asi como fortalecer el
talento humano especializado.

Actividades Clave - 46%: Las actividades criticas para la generacién
de valor aun muestran un bajo nivel de estructuracion y optimizacion.
Si bien se ejecutan con regularidad, no existe una gestidén por procesos
gue permita eficiencia, trazabilidad o mejora continua. Las tareas clave
estan centradas en la operacion basica, sin que se evidencie innovacion,
automatizacion ni analisis de valor por etapa. Para escalar el desempeno,
se recomienda mapear, priorizar y redisefnar las actividades criticas,
integrando metodologias como Lean Health, BPM o Value Stream Mapping
gue permitan hacer mas eficiente y diferencial el modelo operativo.

Asociaciones Clave - 48%: Las alianzas estratégicas son una dimensién
poco desarrollada dentro del modelo de negocios. Si bien se identifican
relaciones operativas con algunos actores externos (proveedores,
aseguradoras, laboratorios), estas aun responden a una légica contractual
mas que colaborativa. No se aprovecha el potencial de co-innovacion con
universidades, startups, centros de I+D o gremios. Para evolucionar, se
requiere mapear aliados estratégicos, desarrollar modelos de gobernanza
compartida e implementar plataformas de colaboracion orientadas a
proyectos conjuntos, innovacion y expansion territorial del modelo.
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+ Estructura de Costos - 52%: La gestion de costos se encuentra en una
etapa funcional, con conocimiento basico de los rubros principales, pero
con poca sofisticacion en la modelaciéon, seguimiento y optimizacion
financiera. Predomina una légica de control de gastos sobre una vision
estratégica de eficiencia y sostenibilidad. No se evidencian practicas
como costeo basado en actividades, analisis de rentabilidad por linea de
servicio o evaluacidn de costos ocultos. Para fortalecer esta dimensidn, se
recomienda adoptar herramientas de inteligencia financiera, establecer
indicadores clave de rentabilidad y vincular el analisis de costos a la toma
de decisiones estratégicas.

Perspectiva de ecosistema digital

Infraestructura 54%
Servicios 52%
Aplicaciones 56%
Usuarios 47%

« Infraestructura - 54%: El componente de infraestructura muestra
una base digital aceptable que permite el funcionamiento basico de
los procesos clinicos digitalizados. Las unidades productivas cuentan
con equipos y conectividad suficientes para soportar operaciones
rutinarias, pero no necesariamente estan preparadas para soportar una
transformacion digital de mayor escala. Persisten desafios en términos
de interoperabilidad, redundancia tecnoldgica y escalabilidad de los
sistemas. Para fortalecer este pilar, se requiere consolidar inversiones
en infraestructura de calidad, asegurar conectividad estable en todas
las sedes operativas y adoptar estandares tecnoldgicos que permitan el
crecimiento digital sostenido del sector.

« Servicios - 52%: El componente de servicios evidencia una disponibilidad
creciente de herramientas tecnoldgicas para la gestion clinica,
administrativa y operativa, aungue su uso es todavia limitado y muchas
veces fragmentado. Si bien existen soluciones que acompafnan procesos
como agendamiento, historiales clinicos y reportes, no estan plenamente
integradas ni alineadas con los flujos criticos de valor. Para lograr una
mayor madurez, es clave mejorar la articulacién entre los servicios
disponibles, fortalecer su enfoque centrado en el usuario (paciente y
personal clinico) y garantizar soporte técnico eficaz que promueva una
adopcion mas amplia y sostenible.
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Aplicaciones - 56%: Este componente destaca como uno de los mas
desarrollados dentro del ecosistema digital, reflejando la incorporacion
de soluciones aplicadas como plataformas de gestidén de datos clinicos,
seguimiento de pacientes, comunicacion meédico-paciente y sistemas
de informacién en salud. No obstante, muchas de estas aplicaciones
aun se usan de forma aislada, sin interoperabilidad con otros sistemas
internos o externos. Para avanzar hacia un ecosistema verdaderamente
inteligente, es fundamental promover la integracion de aplicaciones
bajo arquitecturas abiertas, garantizar la seguridad de la informacidén, y
fomentar soluciones que brinden analitica avanzada para apoyar la toma
de decisiones clinicas y estratégicas.

Usuarios - 47%: El componente de usuarios presenta la brecha mas
importante de la perspectiva. Aunque se han hechoavancesen apropiacion
digital por parte de los actores del sistema (profesionales, pacientes,
administrativos), aun existe resistencia al cambio, baja formacidn en
competencias digitales y escasa cultura de uso continuo de herramientas
tecnoldgicas. Esta situacion limita la efectividad de todo el ecosistema.
Para revertir esta tendencia, es necesario implementar programas de
alfabetizacion digital, acompanamiento personalizado y estrategias de
cambio cultural que posicionen a los usuarios como protagonistas activos
del entorno digital clinico.
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9. Conclusiones

La cadena de valor de estudios clinicos en Colombia se configura como un
ecosistema estratégico con un alto potencial para el desarrollo cientifico,
econémicoy de salud publica del pais. No obstante, los resultados del diagndstico
evidencian un conjunto de desafios estructurales y funcionales que limitan
su consolidacion. Si bien existen capacidades instaladas, como centros de
investigacion reconocidos y talento técnico calificado, la cadena de valor aun
se encuentra en una fase de madurez intermedia. Esta etapa de transicion se
caracteriza por avances parciales, brechas significativas y oportunidades latentes
gue reguieren una intervencion integral y coordinada.

Oportunidades de adopcién tecnolégica

Las mipymes y unidades productivas muestran un potencial significativo
para evolucionar hacia modelos de investigacién mas digitalizados. Cerca
del 80% de las organizaciones ya se encuentran en una fase de adopcidn,
dividiéndose equitativamente entre quienes usan soluciones digitales basicas
para tareas especificas (39.6%) y quienes las integran de manera regular en
varias fases de sus operaciones (39.6%). En consecuencia, pueden capitalizar
Su base tecnoldégica incorporando herramientas como la analitica de datos,
la gestion de la historia clinica electrénica (HCE) y blockchain para mejorar la
trazabilidad, la seguridad y la eficiencia de los ensayos.

La cadena de valor cuenta con ventajas de conectividad en sus principales
nodos geograficos, ya que siete de los nueve departamentos priorizados se
ubican en el top 10 nacional de penetracion de internet fijo. Esto representa
un punto de partida soélido para implementar tecnologias avanzadas que
permitan al pais alinearse con tendencias globales como los ensayos clinicos
descentralizados, la medicina de precision y la generacién de evidencia a
partir de datos del mundo real (Real-World Evidence).

Brechas de adopcién tecnolégica

Las brechas identificadas de primer y segundo orden condicionan la
transformacion digital de la cadena de valor. En infraestructura, aunque los
principales centros urbanos estan bien conectados, persisten limitaciones de
conectividad en departamentos clave como Bolivar (12,4%), lo que dificulta la
integracién de actores a nivel nacional. En cuanto a competencias y cultura,
un 15.1% de las organizaciones enfrenta resistencia al cambio y un 7.5% reporta
falta de habilidades en sus equipos, lo que refleja la necesidad de fortalecer
la formaciéon y la gestion del cambio.

Adicionalmente, el 64.2% de las organizaciones percibe los altos costos de
implementacion y mantenimiento como la principal barrera para invertir
en transformacién digital. Superar esta limitacién exige estrategias que
combinen mecanismos de financiacion, la demostracion de beneficios
tangibles y el acompanamiento técnico para la implementacion gradual de
soluciones.
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Oportunidades para fortalecer los encadenamientos productivos con
tecnologias 4.0

La digitalizacion ofrece una ruta clara para fortalecer la articulacion en la cadena
de valor de estudios clinicos. Tecnologias como las plataformas en la nube,
la interoperabilidad de la HCE y la analitica de datos permiten integrar a los
distintos actores (centros, laboratorios, patrocinadores y pacientes), optimizar el
reclutamiento y garantizar la trazabilidad de los datos, lo que favorece relaciones
de colaboracion mas sdlidas entre eslabones.

El 9.4% de las mipymes que ya operan con soluciones digitales avanzadas puede
convertirse en referente y articulador para la transferencia de conocimiento al
resto de la cadena. La interoperabilidad tecnoldgicay la colaboraciéon basada en
datos son claves para evolucionar hacia un ecosistema de investigacion clinica
mas competitivo y conectado.

Competencias digitales y apropiacién tecnolégica

El estudio confirma que la brecha en competencias digitales es uno de los
principales desafios. Mas de la mitad de las organizaciones (56.6%) realiza
inversiones en capacitacién de manera ocasional o ninguna en absoluto. En
contraste, solo un 9.4% ha integrado la formacién en tecnologias y métodos
innovadores como parte estructural de su modelo, constituyéndose en lideres
del cambio.

Cerrar esta brecha implica desarrollar programas de capacitacion integral,
promover liderazgos digitales y fomentar una cultura de aprendizaje continuo,
asi como vincular a las organizaciones a redes de conocimiento que aceleren
su curva de adopcién tecnoldgica.

Conclusiones desde cadena de suministro y modelo de negocio

Para ser mas competitiva, la cadena de valor debe optimizar su gestion operativa
y sistematizar su modelo de negocio. Actualmente, la gestion de la cadena de
suministro, aunque agil, es principalmente reactiva y carece de capacidades
predictivas para anticipar la demanda de insumos o la planificacion de ensayos.
Por otro lado, aunque la relacién con el cliente (pacientes y patrocinadores) es
una fortaleza, no se aprovechan herramientas como los sistemas CRM para
sistematizarla y escalarla digitalmente.

La solucion estratégica es doble: por un lado, digitalizar la cadena de suministro
para pasar de un modelo reactivo a uno predictivo , y por otro, profesionalizar
la gestion del cliente con plataformas digitales que automaticen, personalicen
y fortalezcan la experiencia del paciente y el patrocinador.
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