Simposio Peru Hub
de Innovacion

Investigacion clinica: conectando
evidencia, regulacion y oportunidades
de desarrollo.

Dra. MariadelCarmen Moya
Lider del Comité de Investigacion Clinica
ALAFARPE




Dra. MariadelCarmen Moya
Lider del Comité de
Investigacion Clinica
ALAFARPE



AGENDA

01

Vision General: Investigacion Clinica en
Perd (2024-2026)

Distribucidon de Ensayos Clinicos en Peru: Andlisis
de ramas terapéuticas y areas geograficas.

02

Marco Regulatorio: Aprobacién de
Ensayos Clinicos

Comparativa de tiempos regulatorios 2024 vs
2025.

Propdsito del Overhead en Investigacion

Implicaciones y beneficios

04

Retos y Oportunidades en Investigacion
Clinica
Impacto en salud, economia y capacidad
cientifica.



1. Vision General de Ensayos Clinicos

Distribucion y tendencias de los ensayos clinicos registrados en el periodo 2024-2026 en Peru

Total de Ensayos Clinico aprobados entre el 2024 y 2026 Distribucion Anual de ECs aprobados

15

Cantidad de ECs aprobados 55
55
0 10 20 30 40 50 60
m2026 m2025 m2024
Especialidad ~ | Sumade 125
Distribucion por Especialidad Cardiologia: 8
Gastroenterologia: 4 Gestroenterologia
Hematologia: 3 Hematologia
Infectologia: 11 3 niectolota
: y £
Inmunologia y Reumatologia: 21 ; o
Nefrologia: 2 ) [Feumaioga]
Neumologia: 27 Neurologla
Neurologia: 6 Oftaimologia
Oftalmologia: 1
OnCOlOglla: 42 Cantidad de Estudios -
Total general 125

Se presenta el total de estudios aprobados y la distribucion por especialidad desde Enero 2024 al 14 de Mayo 2026.

Fuente: REPEC https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/



Analisis Detallado por Especialidad
2024 vs 2025

Oftalmologia: 0- '
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Gastroenterologia:
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Fuente: REPEC https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/



Infraestructura de Investigacion:
Centros y Comités de Etica

Total nacional de centros de
investigacion registrados:

263

Centros de Investigacién Activos por Departamento

Panorama Nacional (2024-2026)

218

centros activos

Total de Comités de Etica de
Investigacion (CIEI) registrados: 31

r Seguridad:

comités activos/vigentes

Fuente: REPEC https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/



2. Marco Regulatorio de los Ensayos Clinicos

Guias y Estandares Globales y Nacionales

€
Guias

Internacionales

ICH-GCP (Buenas Practicas
Clinicas), establecen el
estandar mundial de éticay
calidad cientifica para
disenar, realizar, registrar y
reportar ensayos clinicos con
humanos

()
&)

Comités de Etica en
Investigacion

Protegen la integridad,
derechos, seguridad y
bienestar de los
participantes de los ensayos
clinicos.

DIIS-INS

La Direccion de Investigacion
e Innovacion en Salud del INS
en Peru dirige, norma,
fomenta y supervisa la
investigacion, la innovacion y
la transferencia tecnoldgica
en salud a nivel nacional.

N4

DIGEMID
La Direccion General de
Medicamentos, Insumos y
Drogas, analiza la seguridad y
calidad de los medicamentos
o dispositivos experimentales
antes de que sean utilizados
en seres humanos y aprueba
el ingreso al pais de los
productos farmacéuticos en
investigacion y controlar su
trazabilidad.




Evolucion del Proceso de Aprobacion
de Ensayos Clinicos en Peru

2024 vs 2025
Revisidén Comité d A b EvaluaC|on Autorizacién
evision .omlte € | ptrci aC|onI Autoridad Licencia
etica nstituciona Regulatoria Importacion
(REPEC) (VUCE)

52 =
2024 JECINSINENREN 4 semanas 39 semanas m e
meses

38 =
2025 CENEINENER 4 semanas PASIEINENERS m S e

Una mirada general a los pasos necesarios para la aprobacién regulatoria de ensayos clinicos en el pais.




Tiempos del Proceso Regulatorio
en la Region

Comité
de ética

Aprobacioén
Institucional

Aprobacién
Autoridad
Regulatoria

Aprobacioén
Licencia de
Importacién

ALAFARPE

Tiempo total

: 13 semanas 13
Argentin Paralelo
genting (CE: 4 semanas, RA: 65 dias habiles) (=3 meses)
Chile Mixto O 8 semanas ~ 13
semanas (=3 meses)
, . 6 26 38
Peru Secuencial 4 semanas 2 semanas | (=9 meses)
semanas semanas

Ampliacion de Centro de

Investigacion: + 8 semanas
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Tiempos del Proceso Regulatorio
en la Region

Tiempo Total (meses)

Argentina




Impacto en la Asighacion de Estudios Clinicos
en la Region

Datos compartidos por Patrocinador con Participacion en Regional (2026)
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Factores que
Impulsan el Exito
en la Region

Analisis de los paises con mayor numero de
estudios clinicos (Argentina, Brasil, México, Chile)

Marco regulatorio

‘\( 4gil
MEXICO

- Mayor tiempo de

reclutamiento
BRASIL

- Poblacién con
mayor
accesibilidad a
servicios de
salud

CHILE

ARGENTINA

Desafios
Regulatorios y de
Reclutamiento en

Peru

-  Tiempos de aprobacién

regulatoria prolongados,
representando un obstaculo
significativo para la iniciaciéon y

ejecucioén de estudios clinicos
Menor tiempo de reclutamiento
Incertidumbre en el

comportamiento de
reclutamiento



Oportunidades en

Investigacion Clinica en Peru

Optimizacién del
Proceso Regulatorio

» Evaluacion Paralela/Simultanea

» Validacion de aprobacion de 1 Comité
de ética a nivel Nacional

» Opinién favorable incluyendo
aprobacion de Licencia de Importacion
durante proceso de evaluacion de
DIGEMID

Q

Descentralizacién de
Ensayos Clinicos a nivel
Nacional

< Acreditacion de hospitales regionales.

% Desarrollar politicas que favorezcan la
realizacion de ensayos clinicos a nivel
nacional.

% Organizar eventos educativos para
fomentar el interés.

Dﬂﬁ

Formacion de “Centros de
Investigaciéon de
Excelencia”

< Desarrollar Alianzas estratégicas y no
transaccionales con Patrocinadores.

< Simplificar la aprobacion y ejecucion de
ensayos clinicos, disminuyendo
procesos burocraticos

< Crear redes de colaboracion entre
centros de investigacion para compartir
mejores practicas y optimizar el
reclutamiento.

PP\C’\ Recomendaciones: Fortalecer la colaboraciéon publico-privada, implementar politicas de apoyo a la investigacion.



45% 30%
3. El Pro p()s ito PERSONAL EQUIPOS

del Overhead en Py P

|nvestigaci()n DISTRIBUCION

DE COSTOS
INDIRECTOS

Implicaciones y beneficios

25%

INFRAESTRUCTURA




. Qué es el Overhead en Ensayos Clinicos?

» Son costos indirectos asociados con la realizacion de protocolos de investigacion clinica.
» El patrocinador dirige el pago a la institucion que alberga el centro de investigacion con RCI donde se ejecuta el EC.

» Equivale a un porcentaje (oscila entre 15 y 25%) del costo total del proyecto de investigacion clinica

(a) (27)

Costos Administrativos

Mantenimiento de Capacitacion y Formacion
+ Suministros de Oficina: Papeleria, Infraestructura . Gastos para la formacion del personal en
impresorasy otros materiales de oficina . | "
imi rotocolos y normativas.
esenciales. . .Costos <?Ie mantenlmlento de 5 P y v
. . . instalaciones y equipos (calefaccion y A/C, . Costos de participacion en conferenciasy
* Agua, electricidad, internety servicios de farmacia, archivo, sala de monitoreo, etc) talleres relacionados con la investigacion

comunicacion.

Sistemas de Monitoreo y Evaluacion Cumplimiento Normativo

Costos de Auditorias para asegurar la Calidad y cumplimiento del Gastos asociados a Certificaciones para cumplir las normativas
protocolo. locales e internacionales.




Beneficios del Overhead:

« Fortalecimiento Institucional:
Mejora de la infraestructura y equipamiento.

Capacitacion y desarrollo del personal de
Investigacion.

Consolidacion de estandares de calidad y procesos.
« Beneficios para el Sistema de Salud:

Mayor capacidad para realizar investigaciones
complejas.

Mejora continua en la atencidon al paciente.

Atraccion de mas estudios e inversion extranjera.




4. Retos y Oportunidades en
Investigacion Clinica

El Rol Estratégico de los Ensayos Clinicos

Triple Impacto Positivo de los Ensayos Clinicos

(®) 3 4
Salud Publica nDﬂ —

Economia Capacidad Cientifica
1. Mejora del acceso a tratamientos innovadores y
alternativas terapéuticas.

1. Inversién de capital extranjero 1. Fortalecimiento de infraestructura de

2. Mejora la calidad de atencién, ya que los pacientes 2. Generacién de empleo de alto valor y instituciones de salud.

en ensayos clinicos reciben un seguimiento médico desarrollo sectorial. 2. Promocion de capacitacion del personal local
intensivo y especializado, regido por protocolos de mejorando habilidades y competencias en el

seguridad rigurosos que garantizan su bienestar. sector salud.

Posicionamiento del Pais: Ser un destino atractivo para ensayos clinicos puede mejorar la imagen del Peru en
el &mbito internacional y atraer mas inversiones.

Peru tiene el potencial de ser un lider regional en investigacion clinica.



Ventajas Clave de Realizar
Investigaciones en Peru

Por qué Peru es un pais atractivo

Poblacién Diversa

Ofrece factores genéticos y ambientales unicos.

Profesionales de Investigacion Experimentados

Investigadores y coordinadores de estudios altamente calificados.

Rentabilidad

Costos operativos competitivos en comparacion con otras regiones.

Entorno Regulatorio de Apoyo

Ambiente colaborativo para reducir tiempos de aprobacion y afan por la
innovacion.

Alta retencién de pacientes
Asegurar que los datos sean representativos y no sesgados, mejorando la

calidad y la validez de los datos.



Llamado a la Accion

Un Compromiso Conjunto para el Futuro

Para el Ministerio de Salud

Continuar fortaleciendo el marco regulatorio y promoviendo la Investigacion.

Desarrollar Campanas de Concienciacion, educando a la poblacion sobre los
beneficios de participar en ensayos clinicos, y aumentando asi, la
disposicion a participar.

Para el Ministerio de Economia

Reconocer el valor econdmico y de innovacion de los ensayos clinicos,
e Incentivar politicas que faciliten su registro y ejecucion.

Para las Instituciones de Salud

Invertir el Overhead en Infraestructura y en capacitacion del personal.

Unidos por la Innovacion y el Bienestar de los Peruanos.



iGracias!
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Acercando la INNOVACION en salud a mds peruanos

AAAAAAAAAAAAAAA
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