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Intercambio de conocimientos en políticas públicas en

ensayos clínicos



ENSAYOS CLÍNICOS INICIADOS POR AÑO EN EL 
MUNDO

Fuente: IQVIA. Global Trends in R&D 2025: Progress in Recapturing Momentum in Biopharma Innovation



ENSAYOS CLÍNICOS INICIADOS POR AREA 
TERAPEUTICA

Fuente: IQVIA. Global Trends in R&D 2025: Progress in Recapturing Momentum in Biopharma Innovation



Fuente: IQVIA. Presentación Aitken Murray, CEPAL 14 Mayo 2026

DISTRIBUCIÓN DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS A 
NIVEL GLOBAL



REFERENTES EN EL MUNDO Y LATAM

clinicaltrials.gov mayo 2024 y Banco Mundial, población 2022

Posición relativa de países según el número de ensayos clínicos activos: 
total nacional y por millón de habitantes. Año 2024.
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NIVEL DE PREPARACIÓN PARA LA EJECUCIÓN DE ENSAYOS 
CLÍNICOS

Fuente: IQVIA. Rethinking Clinical Trial Country Prioritization: Enabling Agility through Global Diversification, 2024
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NIVEL DE PREPARACIÓN PARA LA EJECUCIÓN DE ENSAYOS 
CLÍNICOS

Fuente: IQVIA. Rethinking Clinical Trial Country Prioritization: Enabling Agility through Global Diversification, 2024

Top tier
Países con alta infraestructura y alta 
disponibilidad de pacientes 

Next tier
Países con alta infraestructura y baja 
disponibilidad de pacientes 

Opportunity tier
Países con limitada infraestructura pero 
alta disponibilidad de pacientes 



FACTORES CLAVES PARA LA EJECUCIÓN DE ENSAYOS 
CLÍNICOS

El tiempo de inicio de 
un ensayo clínico es 

clave

Fuentes: (1) Dombernowsky, T. et al. Criteria for site selection in industry-sponsored clinical trials: a survey among decision-makers in biopharmaceutical companies and clinical research 
organizations. Trials 20, 708 (2019). (2) Dombernowsky T. eta al. Clinical trial allocation in multinational pharmaceutical companies - a qualitative study on influential factors. Pharmacol
Res Perspect. 2017;5(3). (3) Gehring M. et al. Factors influencing clinical trial site selection in Europe: the Survey of Attitudes towards Trial sites in Europe (the SAT-EU Study). BMJ Open. 
2013;3(11).



BARRERAS 

Barreras en reclutamiento de 
participantes

• Baja participación de hospitales y 
zonas rurales.

• Escasa visibilidad de estudios activos.

• Baja percepción de valor por parte de 
algunos equipos clínicos. 

• Desconocimiento sobre el tema.

• Ensayos clínicos no son reconocidos 
como parte del proceso terapéutico.

Barreras en proceso de aprobación

• Variabilidad en los tiempos de 
evaluación de los CEC.

• Tendencia a exigir aprobación de un CEC 
por centro participante.

• Falta de articulación entre CEC, entidad 
regulatoria y otros actores del proceso.

• Ausencia de plataformas electrónicas 
para ingreso y seguimiento de 
solicitudes.

• Tiempos de aprobación regulatoria.

• Falta de indicadores públicos de 
desempeño en procesos de ejecución.



Fuente: Información solicitada por ley de transparencia por la Cámara de Innovación Farmacéutica al Instituto de Salud Pública de Chile.

CASO CHILENO: EL IMPACTO DE LAS BARRERAS EN LA 
LLEGADA DE ENSAYOS CLÍNICOS A UN PAÍS
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1. Aplicar reliance considerando una agencia regulatoria de referencia y que 
la documentación exigida sea factible de obtener en tiempos acotados

2. Permitir revisión simultanea del Comité de ética e entidad regulatoria

3. Establecer días máximos de aprobación regulatoria

4. Aplicar silencio administrativo después de los días máximos de 
aprobación 

5. Recursos humanos adecuados para realizar aprobaciones

6. Capacitación de recursos humanos

7. Evitar duplicidad de procesos entre los CEC y agencia regulatoria

8. Disponibilidad de plataformas electrónicas para realización de tramites

9. Publicar tiempos de aprobación 

COMO MEJORAR LOS TIEMPOS DE APROBACIÓN
ACUERDO por el que se establecen los criterios para la autorización de protocolos de investigación en seres humanos que cuenten con la autorización previa por una autoridad reguladora extranjera

https://sidof.segob.gob.mx/notas/docFuente/5752676


ESFUERZOS DE LOS PAÍSES POR AUMENTAR COMPETITIVIDAD
ACUERDO por el que se establecen los criterios para la autorización de protocolos de investigación en seres humanos que cuenten con la autorización previa por una autoridad reguladora extranjera

• Los gobiernos de todo el mundo compiten por atraer inversión e innovación a través de ensayos clínicos.

• Las políticas se centran en los factores clave: regulación, velocidad de inicio, productividad del sitio/acceso 

a pacientes, entre otros.

Incentivos en Alemania para 
una inclusión significativa del 
País

Alemania ofrece precios preferenciales si 
>=5% de los pacientes globales del ensayo 
son reclutados en Alemania. Aborda 
contribuciones pequeñas.

Ventajas de Tiempo y Costo 
en Australia

Sistema de notificación y revisión ética
para reducir plazos. 
10 días aprobación regulatoria fase 1.
Subsidios fiscales incentivan ensayos
fase 1.

Vías Aceleradas en China

La NMPA ofrece una vía de 30 días 
priorizando revisión y recursos para 
para ensayos innovadores con 
planes de inicio en 12 semanas.

Políticas FDA para Agilizar el
Desarrollo

Esfuerzo activo del comisionado 
para reducir el tiempo a la Primera 
Dosis en Humanos y simplificar la 
generación de evidencia.

Asesoría PMDA

Asesoría científica dirigida para empresas
en etapas tempranas.

Reforma de Investigación
Clínica del Reino Unido, 
Misión de 150 Días

Agilizar la regulación, reducir el
tiempo desde la aprobación hasta el
reclutamiento. Piloto de 14 días para 
aprobación regulatoria en fase I.

Ley Fast EU/Biotech para 
Acelerar Solicitudes de EC

Reducir demoras administrativas, 
simplificar requisitos de 
presentación, centralizar la revisión.

Incentivos en Unión 
Europea para reducción de 
plazos

España, Bélgica y Alemania se 
encuentran entre los países de la UE 
que otorgan plazos preferenciales y 
acelerados de aprobación a ensayos
fase 1 realziados en un solo país.

https://sidof.segob.gob.mx/notas/docFuente/5752676


ARGENTINA AVANZA EN IMPULSAR LOS ENSAYOS CLÍNICOS

• Tiempos de aprobación ANMAT 2017: 137 días calendario 

• Tiempos de aprobación ANMAT 2022: 65 días calendario

• Nueva Disposición ANMAT N° 6677/10 establece:

    - Máx 30 días hábiles aprobación estudios Fase I, III, extensión y       

bajo riesgo 

    - Máx 45 días hábiles aprobación estudios de mayor riesgo



Nueva ley de 2024 y normativas asociadas establece:

• Continuidad de tratamiento se garantiza hasta 5 años desde 

aprobación para comercialización.

• Define máx 90 días hábiles para aprobación y silencio administrativo 

(en 2017 registraban 145 días promedio).

• Reliance y revisión paralela del CEC y ANVISA

BRASIL AVANZA EN IMPULSAR LOS ENSAYOS CLÍNICOS



MEXICO AVANZA EN IMPULSAR LOS ENSAYOS CLÍNICOS

• La aprobación de protocolos se redujo de 90 a 45 días entre enero y abril 

de 2025, gracias a la digitalización y mejora de procesos.

• En ocho semanas se atendió el 43% del rezago histórico en protocolos y 

enmiendas.

• Incorporación de reliance.



MESA DE COLABORACIÓN PARA LA 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN CHILE 

13 PATROCINADORES

13 CENTROS DE SALUD

2  ENTIDAD REGULADORA

3  COMITÉS ÉTICOS CIENTÍFICOS 

1 AUTORIDAD DE GOBIERNO

3  ASOCIACIONES DE PACIENTES

4 CRO

5  ACADEMIA



Informe de Recomendaciones para 
una Política de Atracción de 
Ensayos Clínicos

MESA DE COLABORACIÓN PARA LA 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN CHILE 



Mesa de Investigación en Biomedicina

TRANSFORMA INNOVACIÓN EN SALUD DE CORFO



Estamos en el momento preciso, donde las oportunidades que ofrecemos en 

cuanto a cantidad y diversidad de pacientes es clave para el avance de los 

ensayos clínicos.

Países que han avanzado fuertemente en la ejecución de ensayos clínicos 

(Australia, Corea del Sur y España), tienen factores comunes que los llevaron 

al éxito. 

CONCLUSIÓN

Consenso y coordinación entre todos los actores del ecosistema 

Conformación de redes de centros de investigación

Estandarización de los procesos y disminución de los tiempos de aprobación

Construcción de una marca país
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MUCHAS GRACIAS
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