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En el mundo de la medicina y la investigacion biomédica, los estudios clinicos juegan
un papel crucial en el avance de la ciencia y el desarrollo de tratamientos
innovadores.

Puerto Rico, con su destacada infraestructura meédica y su compromiso con la
investigacion, se ha convertido en un destino relevante para su realizacion.

Desde hace mas de 15 anos, BRCR Global, empresa lider en la industria, trabaja de
forma continua y sostenida con un claro objetivo: encontrar oportunidadesy, con
ellas, esperanza para los pacientes de Puerto Rico.

Como CRO lider, BRCR Global se especializa en proporcionar soluciones integrales y
personalizadas para la gestion de ensayos clinicos, posicionandose como una opcion
prioritaria para empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos en todo el mundo.

Desde DW Magazine hemos querido profundizar en la labor de empresas lideres del
sector y es por ello que entrevistamos a Aldo Zambarno, CEO de BRCR Global.

Aldo, bienvenido a DW Magazine, querriamos iniciar esta entrevista con la siguiente
pregunta ;Qué motivé a elegir a Puerto Rico como uno de los lugares donde BRCR
desarrolla ensayos clinicos?

Fueron varios factores los que nos llevaron a instalar nuestros sites en Puerto Rico. En primer
lugar, cuenta con una infraestructura de salud sdlida y una alta calidad de atencidn médica,
lo que proporciona un entorno propicio para llevar a cabo estudios clinicos de alta calidad.
Ademas, estamos comprometidos en realizar estudios clinicos en poblaciones diversas, ya
gue es importante para garantizar que los resultados sean aplicables a una amplia gama de
pacientes y para evitar sesgos en los resultados debido a la falta de representacion de
ciertos grupos de poblacion.

Otro factor es la colaboraciéon de los voluntarios. Médicos y pacientes estan comprometidos
y conocen la importancia de la investigacion clinica. Estamos muy orgullosos de trabajar en
Puerto Rico y poder llevar esperanza a millones de personas en el mundo.

¢Cuantos ensayos clinicos han realizado en los sites de Puerto Rico?

En nuestros sites, de San Juan y Ponce, llevamos realizados mas de 50 ensayos clinicos
exitosos en los ultimos 5 afnos, desde nuestro arribo a la isla; algunos de los cuales
continuamos trabajando.
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¢Cudles considera que son los principales desafios que enfrenta la industria en la
actualidad?

Creo que el mayor desafio es el reclutamiento y la retencién de pacientes, especialmente
cuando se requiere una muestra representativa de la poblacién objetivo. Para esto trabajamos
en la educacion y el acercamiento a las personas que no tienen porqué saber de que se trata
esto de la “investigacion clinica”.

La rapida evolucion de la tecnologia y la creciente cantidad de datos generados plantean
desafios en términos de gestion y andlisis de datos. La implementacion de soluciones
tecnoldgicas adecuadas y la capacidad de aprovechar al maximo los datos recopilados, nos
permiten marcar la diferencia.

Lograr destacarnos en un entorno altamente competitivo, como es este, en los ultimos 15
anos ha sido el resultado de trabajar con responsabilidad, eficacia, profesionalismo,
constantemente capacitandonos y esforzandonos cada dia por colaborar con especialistas de
diversos campos para ofrecer oportunidades a millones de personas.

¢Qué tendencias ve para el futuro de los ensayos clinicos en los préximos 5 a 10
anos?

Pienso que lo mas interesante es la innovacion en oncologia. Esta es una de las areas en las
gue se espera mayor cantidad de inversiones en el desarrollo de nuevas terapiasy los
avances en principios activos continden aumentando en los proximos afos.

También, el uso de revisiones sistematicas, el enfoque centrado en el pacientey, por
supuesto los avances en inteligencia artificial jugaran papeles claves para agilizar y mejorar
el proceso de los ensayos clinicos.

Obviamente que estas tendencias pueden evolucionar y surgir nuevas, a medida que
avanza la investigacion y la tecnologia.

Con 15 anos de experiencia en la industria, ;cudles fueron los mayores desafios y
como los enfrenté?

En estos 15 aflos han sido varios los desafios que hemos enfrentado, algunos surgidos
del propio ejercicio de la actividad, como cumplir con los estandares y regulaciones
internacionales de la industria de manera responsable, eficiente y profesional; brindar
atencion profesional y ética a los pacientes, que son el corazén de cada estudioy;
generar datos con los mas altos estandares de calidad.

Sin embargo, un desafio que no esperabamos fue la pandemia de Covid-19. Esto nos
llevod a actuar de manera agil, cuidada y sumamente controlada para poder continuar
trabajando en los estudios que estaban activos.

Cada uno de estos desafios que han surgido, y que seguramente surgiran, hemos
podido atravesarlos y resolverlos gracias al equipo interdisciplinario, altamente
capacitado, comprometido y sumamente valorado que forma la familia de BRCR
Global.
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BRCR Global se ha consolidado como lider en la industria de la investigacion clinica gracias
a los servicios de Contract Research Organization (CRO) de alta calidad que ofrece.

Como CRO lider, BRCR Global se especializa en proporcionar soluciones integrales y
personalizadas para la gestidon de ensayos clinicos, posicionandose como una opcidn
prioritaria para empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos en todo el mundo.

Los servicios de CRO de BRCR Global abarcan todas las etapas de un ensayo clinico, desde
la planificacién y el disefo hasta la implementacion y el analisis de datos.

Su enfoque centrado en el cliente se refleja en |la capacidad de adaptarse a las necesidades
y requisitos especificos de cada proyecto, asegurando que se cumplan los plazos y los
estandares de calidad mas exigentes.

Al elegir a BRCR Global como su CRO, las empresas se benefician de una amplia gama de
servicios que incluyen:

1. Disefio y planificaciéon del estudio: BRCR Global cuenta con un equipo experimentado de
expertos en disefo y planificacion de estudios clinicos que trabajan en estrecha
colaboracion con los patrocinadores para desarrollar protocolos sélidos y eficientes.
Garantizan que el estudio se realice de acuerdo con las regulaciones locales e
internacionales y se ajuste a los objetivos especificos del cliente.

2. Gestién de proyectos: BRCR Global se encarga de la gestion integral del proyecto,
coordinando todas las actividades relacionadas con el estudio clinico. Esto incluye la
seleccién de los sitios de investigacion adecuados, el reclutamiento y seguimiento de
pacientes, la gestion de datos y la monitorizacion de la calidad, entre otros aspectos
fundamentales.

3. Monitorizacion y aseguramiento de calidad: BRCR Global brinda servicios de
monitorizacion de alta calidad para garantizar que los estudios clinicos se realicen de
manera precisa y de acuerdo con los estandares de calidad mas exigentes. Su equipo de
monitores altamente capacitados realiza visitas regulares a los sitios de investigaciéon para
asegurarse de que se cumplan los protocolos y los procedimientos establecidos.

4. Estudios post-comercializacion: BRCR Global también ofrece servicios de estudio post-
comercializaciéon para evaluar la seguridad y eficacia de los productos una vez que estan en
el mercado. Estos estudios proporcionan informacion valiosa sobre el uso a largo plazo y los
posibles efectos secundarios de los medicamentos y dispositivos médicos.

Con una amplia experiencia en la gestion de ensayos clinicos, un enfoque centrado en el
cliente y un compromiso inquebrantable con la calidad y la excelencia, BRCR Global se ha
consolidado como lider en la industria de los CRO. Su reputacion se basa en la entrega
exitosa de proyectos complejos y en la satisfaccidon de sus clientes, respaldando su posicién
como un socio confiable en la investigacion clinica.



