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Investigación Clínica Global: 
Oportunidad Estratégica para el Perú

Boom global de
ensayos clínicos

Inversión farmacéutica
global en alza

LATAM y Perú en el
mapa regional

https://clinicaltrials.gov/about-site/trends-charts

https://www.who.int/tools/clinical-trials-registry-platform
Fuente: The Pharmaceutical Global Value Chain: Participation and Opportunities for Latin America and the 
Caribbean - Frederick, Stacey September 2025
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500,000+



El Estado como Arquitecto del Ecosistema

de Investigación Clínica

Fuente: Reglamento de Ensayos Clínicos – DS N.° 021-2017-SA; 
REPEC – Instituto Nacional de Salud (INS), 2026.

El Estado no solo regula: fortalece las condiciones para una investigación, ética segura y eficiente



Número de solicitudes de autorización de Ensayos Clínicos 

Presentados, Autorizados y No autorizados 1995 - 2026



Transformación Regulatoria: Tiempos de evaluación global



Transformación Regulatoria: Tiempos de primera evaluación

15.93
días hábiles: nuevo

estándar de  primera
respuesta promedio



Alineamiento Internacional

Nuevo REC alineado con
ICH E6(R3): Buenas
Prácticas Clínicas

modernizadas

Pautas CIOMS: ética
ética internacional

integrada

REPEC 2.0: plataforma
digital modernizada (ICTRP)

ISO 9001 e ISO 27001:
calidad y seguridad

Evaluación basada en
riesgos: regulación
proporcional

Lineamientos OMS/OPS y
OCDE: gobernanza global

Instituto Nacional de Salud (INS) - SUDEC 2026-05-19



Instituto Nacional de Salud (INS) - SUDEC 2026-05-19

Supervisión Basada en Riesgo



Instituto Nacional de Salud (INS) - SUDEC 2026-05-19

Un Ecosistema Nacional Robusto y en Expansión



Instituto Nacional de Salud (INS) - SUDEC 2026-05-19

Norma Técnica UDEC: 

Fortaleciendo la Cadena Operativa del Ensayo Clínico



Instituto Nacional de Salud (INS) - SUDEC 2026-05-19

Perspectivas Estratégicas: Construyendo el Futuro de la Investigación Clínica en el Perú



Ecosistema Sólido y Predecible

Logros Concretos y Tiempos de Respuesta Ágiles (72% de reducción)

Liderazgo Institucional INS (Rigor y Apertura Estratégica)

Invitación Abierta a Construir Alianzas

Estratégicas en el Perú (RENACEI / RENIDIS)

Confianza Ética, Científica y Regulatoria




	Diapositiva 1
	Diapositiva 2: Investigación Clínica Global:  Oportunidad Estratégica para el Perú 
	Diapositiva 3: El Estado como Arquitecto del Ecosistema de Investigación Clínica
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12: Confianza Ética, Científica y Regulatoria
	Diapositiva 13

