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Investigacion Clinica Global:
Oportunidad Estratégica para el Peru
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El Estado como Arquitecto del Ecosistema
de Investigacion Clinica
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( CIEI Centros de investigacién)
Garantia ética independiente ' o Hospitales, clinicas, institutos

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

Fuente: Reglamento de Ensayos Clinicos — DS N.° 021-2017-SA;

REPEC — Instituto Nacional de Salud (INS), 2026.



Numero de solicitudes de autorizacion de Ensayos Clinicos
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Transformacion Regulatoria: Tiempos de evaluacion global
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Transformacion Regulatoria: Tiempos de primera evaluacion
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Alineamiento Internacional

Nuevo REC alineado con
ICH E6(R3): Buenas
Practicas Clinicas
modernizadas

034

ISO 9001 e ISO 27001:
calidad y seguridad

Pautas CIOMS: ética
ética internacional
integrada

Evaluacion basada en
riesgos: regulacion
proporcional

|

REPEC 2.0: plataforma
digital modernizada (ICTRP)

Lineamientos OMS/OPS y
OCDE: gobernanza global
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Supervision Basada en Riesgo

.

Crecimiento sostenido de Cobertura regulatoria del ~18% de

inspecciones 2024-2026 ensayos activos
+59%
Ensayos
Inspeccionados
18%

PrOYECCién 2026 | De 22en 2024a29en Monitoreo / Priorizacion

2025 (+32%), reflejando compromiso Basada en Riesgo

institucional creciente.
7

Incremento del 100% en
verificaciones de centros

Verificaciones en 2026 duplicadas respecto a
anos anteriores, fortaleciendo la capacidad
operativa de los sitios y asegurando
proteccion del participante.

Programacion basada
en criterios normativos,
garantizando

—> objetividad,
proporcionalidad y
predecibilidad para
— patrocinadores.

Reglamento de EC

KD

Nueva Guia de
Inspecciones

Enfoque protector, no
sancionador. Prioriza

\\ \\_/ fortalecimiento institucional y
=~ ~> seguridad del participante sobre
funcion punitiva, generando
confianza regulatoria.

Supervision robusta como
ventaja competitiva regional.
/ Sistema transparente y
¢ ¢ predecible posiciona al Per(
como destino confiable para
ensayos clinicos frente a otros
paises de la region.

La supervision basada en riesgo
fomenta la confianza ética,
cientifica y regulatoria del

ecosistema peruano.
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Un Ec05|stema Nacional Robusto y en Expansion

Centros Reglstrados en REPEC Ensuyos Clinicos Activos
249 =0 200
- v
Centros registrados 203 activos
Capacidad operativa sélida y en
crecimiento sostenido en la red nacional.
. r \
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Comités de Etica (CIEI)

Re 21 @

@ Comités é’creditodos

Garantizando supervision ética robusta
con acreditacion vigente.

Crecimiento y Descentralizacion

Expansion hacia el Primer

//\ Nivel de Atencién
— P - .
nl=|c Investigacion clinica ya no es exclusiva de
O alta complejidad; avanza a

establecimientos del primer nivel,

Descentralizacion
Regional Progresiva

Reduce brechas geogrdficas y
fortalece capacidades locales de
investigacion en todo el territorio

ampliando acceso y diversidad. nacional.
Oportunidad Estratégica: ]A[
Potencial significativo para incorporar nuevas regiones y centros, posicionando al Perd como ecosistema
diverso, inclusivo y atractivo para patrocinadores e industria farmacéutica global. Z2UP
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Norma Técnica UDEC:

Fortaleciendo la Cadena Operativa del Ensayo Clinico
Asegurando la calidad, trazabilidad y seguridad en cada paso

Flujo operativo del ensayo clinico

¢Qué es la Unidad de Dispensacion para
Ensayos Clinicos (UDEC)?

Espacio especializado que garantiza almacenamiento,
custodia y dispensacion segura del Pl
conforme a estandares regulatorios vigentes. E? @
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Protocolo Autorizacion Importaciéon/Aduana UDEC ?‘" Administracion = Monitoreo de
Aprobado INS / DIGEMID (Almacenamiento al Participante Seguridad
y Dispensacion)
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Clinicas ICH E6(R3)
E
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Trazabilidad y calidad

- Registros documentados de
temperatura, lotes y vencimientos

- Alineado con Buenas Practicas

-
-o— :

—o- - Controles estrictos
-o0—

Cadena de Custodia

Custodia
en UDEC

Recepcion

Uso Clinico

-1 Proteccién del participante
QO ' como eje central

LOJ Reducir los riesgos y asegurar la
seguridad y reforma a central.

Impacto en la competitividad

PR regulatoria I I
\ @ ? Eleva los estandares operacionales

“~o~° para espectadores internacionales. /\/[Iﬂ”
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Perspectivas Estratégicas: Construyendo el Futuro de la Investigacion Clinica en el Peru

EJES ESTRATEGICOS

Eje 1: Descentralizacion y
Fortalecimiento Regional

Expandir la investigacion clinica a regiones
con menor acceso, integrando el primer
nivel de atencion y diversificando los
centros participantes mas alla de los
hospitales de alta complejidad.

Eje 2: Reliance e Integracion
Regulatoria Internacional

Implementar mecanismos de reliance con
agencias reguladoras de LATAM y
organismos globales, promoviendo la
armonizacion de estandares e
interoperabilidad de sistemas.

Eje 3: Innovacion Regulatoria y
Tecnologias Emergentes

Incorporar inteligencia artificial en la
evaluacion regulatoria, impulsar ensayos
clinicos descentralizados (DCT) y
fortalecer plataformas digitales como
REPEC 2.0.

Inversion

ARTICULACION Y VENTAJA

Articulacion Interinstitucional como
Palanca Estratégica

'\

El avance sostenible
exige coordinacion,
consolidando un
ecosistema nacional
cohesionado y
competitivo.

Ny

Centros de
Investigacion

\

/

Industria
Farmacéutica

Confianza Regulatoria como Ventaja
Competitiva

A
Hgor

Eﬁ/ﬂ'ﬁ Transparencia

La predictibilidad,
transparencia y rigor ético
del marco regulatorio
Predictibilidad .
peruano constituyen el
principal activo para

atraer inversion.

Inversion

VISION 2030

Vision 2030: Peru como Hub Regional
de Investigacion Clinica

Con ecosistema descentralizado y estandares
consolidados, el Perti proyecta posicionarse
como referente competitivo en Latinoamérica.

Consolidacién

ICHE6(R3) Innovacién T:;’,:’J,’.‘j;’{;s
Biomédica Emergentes

Con ecosistema
descentralizado y
proyecta posicionarse
como referente
competitivo en
Latinoamérica.
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Confianza Etica, Cientifica y Regulatoria

@ Ecosistema Sélido y Predecible

Logros Concretos y Tiempos de Respuesta Agiles (72% de reduccién)

Liderazgo Institucional INS (Rigor y Apertura Estratégica)

Invitacion Abierta a Construir Alianzas
Estratégicas en el Peru (RENACEI / RENIDIS)




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Investigar para proteger la salud
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