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Resumen grafico
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La investigacion clinica es una pieza clave para
disponer de tratamientos innovadores que
mejoren la calidad de vida de las poblaciones.
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u Efecto de compensacion de los medicamentos innovadores sobre
las consecuencias economicas del envejecimiento y en las cuentas
publicas.

u Inversion directa (intra y extramuros) de la Industria del sector.

u Generacion de empleo cualificado y con mejores condiciones
laborales.

i Motor para la atraccion de inversion extranjera

Ver Beneficios de la investigacion clinica
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Este proyecto se plantea un doble objetivo
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Ver Metodologia. Descripcion de la Metodologia del Proyecto.

¢Por qué Espana como referente? o

1 Se ha posicionado como lider europeo en

6000
investigacion clinica con medicamentos. o
u Se mantiene en cuarta posicion como pais con o6 . I
mayor nimero de ensayos clinicos patrocinados 3 zoz‘ o Yy ———
u Este posicionamiento es fruto del trabajo conjunto de distintos agentes que han apoyado los
cambios necesarios para alcanzar esta posicion, aprovechando en los ultimos afos ventanas

de oportunidad en materia regulatoria que han supuesto un importante avance para la
investigacion clinica en el pais.

Ver Metodologia. Por qué Espafia como referente.
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Las barreras identificadas pueden ser agrupadas
en tres grandes categorias
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Estas recomendaciones impactan prioritariamente
en una o dos barreras identificadas, pero afaden
efectos adicionales sobre otras barreras, que no

son el foco principal de su accion.
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En anexo se presentan los
resultados obtenidos para
cada uno de los paises
analizados

Resumen de datos cuantitativos sobre investigacion clinica Resumen del analisis cualitativo

periodo 202024 y evolucidn temporal desde 2.000,como’  realizado y descripcion de barreras y
contexto. fortalezas identificadas

Ver Anexo |




INTRODUCCION

La investigacion clinica es una pieza clave para disponer de nuevas herramientas
diagndsticas y prondsticas, nuevos métodos preventivos y nuevas terapias para
afrontar los retos de salud de la poblacion.

La investigacion clinica permite establecer el efecto que potenciales medicamentos
tienen sobre las condiciones patoldgicas a las que se dirigen vy la relacion beneficio-
riesgo de las innovaciones farmacologicas permitiendo a los agentes reguladores
correspondientes la aprobacién de su uso (imagen 1). Asimismo, permite estudiar la
efectividad y seguridad de los medicamentos aprobados en condiciones reales de
practica clinica e identificar la efectividad y seguridad de estos para otras
condiciones de uso distintas de aquellas para las que fueron aprobados.

1.- El proceso del desarrollo de un nuevo tratamiento farmacoldgico.

LevoS tratamien tos

666 Investigacion clinica
Q ’ ‘
> : Antes de la autorizacion
(b'& del tratamiento
2Q :
AN :
1 v
Q ? Fase4
~ : ' Fase3 ,
~~ : Estudios post
: F Evaluar eficacia y autorizacion para
: ase2 seguridad en estudiar distintas
o condiciones de uso  condiciones de uso,
R habituales estudiar la efectividad y
Fase1 p;gllm!nar sobre respecto a la seguridad o estudio
Primeros :slg:gi:c)é P alternativas en condiciones reales
estudios en TSR terapéuticas. de précticga _clinic_a
'Precll'nica humanos. P . (farmacowgllanc!a,
Seguridad del farmacoeconomia, etc.)
Investigacion compuesto y
previa a la pauta de
e prueba en administracion.
Descubrimiento personas.
Formulacion

Identificacion,

i ara uso en
validacion de la P i
dianay del pruebas clinicas

compuesto lider Estudios so'bre
farmacologia y

toxicologia.

La investigacion clinica tiene, pues, un beneficio directo en la salud de la poblacion
de un pais, que se conjuga ademas con los beneficios que depara para las y los
profesionales de la salud, los centros de investigacion y sistemas sanitarios y en
suma para el pais que se detallan en apartados posteriores.

Latinoamérica tiene un enorme potencial para situarse como nodo destacado en
investigacion clinica a nivel global. Entre las fortalezas identificadas se cuenta su
ubicacion geografica, proximo a la regidon con mayor porcentaje de companias



innovadoras y que lidera la realizacion de estudios clinicos (USA). El tamaro y
diversidad de su poblacion y los sistemas y profesionales sanitarios son otros
aspectos valorados por los participantes en este estudio. Asimismo, muchos paises
de la region han puesto en marcha mejoras en los sistemas regulatorios de la
investigacion clinica, para tratar de mejorar su competitividad.

Aunque la investigacion clinica en Latinoamérica muestra una tendencia al alza en
los ultimos 5 anos (figura 4), la comparacion con otros paises como los Estados
Unidos de Norteamérica o China, muestra que queda recorrido para incrementar
esta actividad hasta alcanzar todo su potencial.

2.- Evolucion de la investigacion clinica en USA, China y Latinoamérica. N.© de estudios clinicos

iniciados entre 2000 y 2024.
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Este proyecto nace con el objetivo de identificar cuales son esas brechas o barreras
que dificultan el impulso de la investigacion clinica en Latinoamérica y contribuir a
responder a la pregunta (como podemos superar las brechas identificadas?,
aportando recomendaciones basadas en practicas exitosas. Esta caracteristica
convierte este documento en un informe técnico y documento de consulta que
esperamos sea de utilidad para todos los agentes interesados en desarrollar
acciones que permitan fomentar la investigacion clinica en la region.



BENEFICIOS DE LA INVESTIGACION CLINICA.

BENEFICIOS PARA LA POBLACION.

Se estima que cerca de las tres cuartas partes de los afos de esperanza de vida
ganados entre 2006 y 2016 por la poblacion se atribuyen al efecto de la innovacion
farmacéutica'.

Segun datos del estudio The Relationship Between Pharmaceutical Innovation and
Cancer Mortality in Spain, From 1999 to 2016 (Frank R. Lichtenberg, 2023) los nuevos
tratamientos contra el cancer lograron reducir casi un 30% las muertes por cancer
en Espana en la ultima décadaz.

Asimismo, el 47% de las muertes debidas a enfermedades cardiovasculares entre
1980 y 2000 evitadas se atribuye a los beneficios terapéuticos de los tratamientos
farmacolodgicos y quirurgicos, una estimacion realizada por Ford et al. en 20073

La investigacion clinica permite ademas el acceso temprano a tratamientos
innovadores, aspecto este fundamental cuando no existen alternativas terapéuticas
efectivas en el mercado. Supone asi la posibilidad de encontrar un farmaco que
permita luchar contra la enfermedad de forma efectiva, como ocurre con los
medicamentos huérfanos.

Ademas, las personas que participan en ensayos clinicos se benefician de un control
clinico intensivo, marcado en el protocolo del estudio, que garantiza un tratamiento
mas preciso y personalizado, que supera las pautas clinicas habituales. A las y los
pacientes que participan en este tipo de proyectos de investigacion se les realizan
pruebas complementarias y se sigue su evolucion de forma estrecha por parte de
un equipo de investigacion cualificado y con los medios técnicos necesarios para
maximizar su seguridad.

BENEFICIOS PARA LAS Y LOS PROFESIONALES Y LOS CENTROS
SANITARIOS.

La participacion de las y los profesionales en investigaciones clinicas promueve su
necesaria actualizacion en nuevas terapias y tecnologias biomédicas. En ocasiones

" Fundacion Weber. El valor del medicamento desde una perspectiva social. 2024. Accesible
en https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2024/10/Informe_EI-
Valor-del-Medicamento-desde-una-Perspectiva-Social-2024.pdf

2 Farmaindustria, accesible en https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/los-nuevos-
medicamentos-logran-reducir-casi-un-30-las-muertes-por-cancer-en-espana/

3 Fundacion Weber, El valor del medicamento desde una perspectiva social. 2021. Accesible
en https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2021/03/Informe-El-
valor-del-medicamento-2021.pdf
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la realizacion de estudios clinicos lleva aparejado el uso de tecnologia de ultima
generacion de la que se beneficia el servicio y el hospital.

Participar en investigaciones clinicas situa ademas a las y los profesionales y los
centros sanitarios como referentes en su especialidad, al mantenerse familiarizados
con los tratamientos mas avanzados y con un mayor numero de alternativas
terapéuticas para sus pacientes.

Puesto que la investigacion clinica es una actividad eminentemente colaborativa, con
un volumen importante de proyectos de investigacion multicéntricos, facilita el
establecimiento de redes de investigacion tanto a nivel nacional como internacional.
Estas redes atraen a su vez nuevos proyectos, incrementando la generacion de
conocimiento cientifico que se ve reflejada en un mayor numero de publicaciones
cientificas y la participacion en congresos internacionales.

PARA EL SISTEMA SANITARIO.

Como se comentd en el epigrafe previo, la actividad destacada de investigacion
clinica potencia la vision de los centros sanitarios como referentes en aquellas
especialidades que la realizan.

Como ejemplo, la ratio de pacientes incluidos en ensayos clinicos es uno de los
indicadores de calidad del sistema de certificacion de Centros Oncoldgicos de
Organos de la red Europea de Centros de Cancer para distintos tumores como el
cancer de mama o el de pulmon, entre otros.

Para los centros y sistemas sanitarios puede suponer, ademas, una herramienta de
retencion de talento, si se cuenta con mecanismos de incentivacion y se posibilita el
desarrollo de la carrera cientifica.

De igual manera, la participacion en investigaciones clinicas innovadoras fomenta la
inversion en infraestructura y equipamiento especifico para garantizar la seguridad
y la calidad de los resultados obtenidos. Especialmente en ensayos clinicos en fases
tempranas son necesarios plataformas, sistemas y herramientas para la
digitalizacion, equipamiento para la conservacion de medicacion y tecnologias de
laboratorio, biobanco e de imagen meédica avanzadas, ademas de espacios
adecuados para la realizacion de esta actividad. A su vez, la participacion en estos
estudios en fases tempranas tiene un efecto de arrastre sobre las siguientes fases.

Como motor de la innovacion en salud, la investigacion clinica supone un acelerador
que posibilita la introduccion de nuevas terapias en el sistema sanitario y que
promueve la mejora de los procesos asistenciales.

Pero, ademas, la investigacion clinica supone para los centros y el sistema sanitario
un ahorro directo en costes de tratamiento. A modo de ejemplo, en Espana distintos
estudios cifran entre 5.000 y 16.000 euros el ahorro que genera la participacion de



cada paciente incluido en ensayo clinico*. Aunque estos estudios se refieren a
hospitales concretos en momentos y sobre patologias especificas, reflejan una
tendencia clara en el ahorro de costes que la investigacion clinica puede suponer
para los sistemas sanitarios.

BENEFICIO PARA LA ECONOMIA DE LOS PAISES.

Los medicamentos tienen un efecto de compensacion que explica su potencial para
incidir en las consecuencias economicas del envejecimiento de la poblacion y en las
cuentas publicas. Segun el estudio elaborado por la consultora Afi, recientemente
publicado®, este efecto de compensacion de los medicamentos supone un ahorro
estimado de 14.200 millones de euros por los efectos que estos tienen en la
reduccion del gasto de pensiones y bajas laborales por enfermedad, sumado a los
ahorros en gasto hospitalario.

Este mismo informe senala el gran impacto de la investigacion en medicamentos
como sector industrial, teniendo en cuenta que los recursos que la industria
farmacéutica destina a innovacion suponen el 18%. Asimismo, el 60% del gasto en
I+D de estas companias se concentra en la investigacion clinica (figura 5). En
particular, los ensayos clinicos en fase 3 concentran el 35% del gasto en |+D,
seguidos por los estudios en fase 2, con el 13%, y los estudios en fase 1, que
representan el 11% del gasto total en [+D de la industria farmacéutica.

3.- Inversion en I+D farmacéutica en Espana por fase de investigacion
(2022). Elaborado a partir del informe "Contribucion socioecondmica de
los medicamentos y de la industria farmacéutica en Esparia” (Afi, 2025).

Faset: 1%
Fase2:13%

Fase3;35%

Fase4;1%

4 Fuente accesible en https://diariofarma.com/2019/04/10/farmaindustria-destaca-los-
beneficios-de-hacer-ensayos-clinicos-en-el-sns-por-los-ahorros-que-genera

5 Afi. Contribucion socioecondmica de los medicamentos y de la industria farmacéutica en
Espana. 2025. Accesible en https://www.afi.es/publicaciones-e-informes/contribucion-
socioeconomica-medicamentos-industria-farmaeutica-espana.
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Ademas, el estudio de Afi cifra en 633 millones de euros el gasto que las empresas
farmacéuticas espanolas realizan a través de contratos con centros sanitarios,
universidades y centros de investigacion. Un 45% del gasto en I+D de las companias
farmaceéuticas espanolas se realiza en colaboracion con estos centros, lo que da
idea de la capacidad del sector para impulsar la investigacion en los centros con los
que colabora.

Cabe senfalar también que el sector farmacéutico innovador genera empleo
cualificado y con mejores condiciones laborales (figura 6). Asi, el estudio de Afi pone
en relevancia que la industria farmacéutica genera un 19% mas de puestos
destinados a titulados universitarios que la media nacional, de los cuales el 39%
disponen de titulacion de Master o doctorado. Estos empleos que genera la industria
presentan un mayor nivel de estabilidad y un mayor salario medio, que supera a la
media nacional de la industria en un 39%.

4.- Empleo generado por la industria farmacéutica en comparacion con la
media nacional espanola. Elaborado a partir del informe "Contribucion
socioecondmica de los medicamentos y de la industria farmacéutica en
Esparia” (Afi, 2025).

, ) . Mastery \ ,
tituladosuniversitarios  goctorados salariomedio

2 52% 39% +39%
promedioindustria
U 33% 20%

Por ultimo, la investigacion clinica es, ademas, un motor para atraer inversion
extranjera. Segun el estudio realizado por la Comision Economica para América

5.- Distribucion de empresas farmacéuticas con proyectos de I+D activos por pais o region (2020),
Elaborado a partir de la informacion en el estudio “La Inversion Extranjera Directa en América Latina y
el Caribe” (CEPAL, 2022).




Latina y el Caribe (CEPAL) en 20225, las empresas farmacéuticas con proyectos de
[+D activos en 2020 se ubicaban mayoritariamente en Estados Unidos (46%),
seguido por Europa (24%). China representa el 9% vy el resto de Asia y Pacifico el
9%. Cierran la lista Canada, con el 4%, Japon, que alcanza el 3%&, y Latinoamérica
y Africa con el 1% (figura 7).

METODOLOGIA

DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DEL PROYECTO.

El objetivo del proyecto, cuyos resultados se plasman en este documento, es
identificar las barreras o brechas que dificultan el impulso de la realizacion de
investigacion clinica en Latinoamérica y elaborar recomendaciones que
permitan superarlas con éxito, tomando en consideracion practicas o palancas que
han permitido a Espana ocupar una posicion de liderazgo en esta materia.

El proyecto del que surge este informe se centré en analizar la actividad de
investigacion clinica y sus principales barreras en diez paises de la region que
incluyen a Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Panama,
Peru y Republica Dominicana, de manera que sus resultados permitieran extraer
conclusiones validas para la region.

6.- Resumen grafico de la metodologia desarrollada para el proyecto.
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6 CEPAL. La Inversion Extranjera Directa en América Latina y el Caribe, 2022
(LC/PUB.2022/12-P), Santiago, 2022. Accesible en https://www.cepal.org/es/
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Con este fin, se elaboré una metodologia mixta (imagen 8) basada en la recogida de
opinion de miembros de la industria farmacéutica y las Organizaciones de
Investigacion por Contrato (CRO), representantes de las asociaciones locales de
estas companias y promotores ‘o patrocinadores publicos de ensayos clinicos, entre
otros, a cuyos resultados se incorpor6 un analisis cuantitativo del desempeno en
investigacion clinica en estos paises, con el fin de poner en contexto las
conclusiones extraidas.

Para cada uno de los diez paises seleccionados se solicito la participacion de al
menos tres personas, con las que se mantuvieron entrevistas que tomaron como
base un cuestionario semiestructurado en el que se preidentificaban las principales
brechas para el desarrollo de ensayos clinicos con farmacos. En dos de los diez
paises no fue posible recabar la participacion de estos agentes, de modo que el
analisis cualitativo se centro finalmente en los ocho paises restantes.

El cuestionario incorporaba una relacion de acciones palanca que han permitido a
Espana ocupar una posicion de liderazgo en materia de ensayos clinicos. El objetivo
de incorporar estas acciones al cuestionario fue facilitar la reflexion previa por parte
de los profesionales participantes, mostrando acciones de impacto en distintos
niveles para una misma barrera.

En cuanto al nimero de personas que colaboraron en este proyecto brindando su
opinion sobre el estado de la investigacion clinica en su pais, finalmente se contd
con la participacion 45 personas de ocho paises (Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
7.- Extraccion de datos. Fecha y criterios de .COSta Rica, Ecuador,. MGXICO y Peru)

busqueda aplicados. incluyendo a los participantes en una
entrevista exploratoria con miembros
de la Comision Economica para
América Latina y el Caribe (CEPAL -

3% . !
& Naciones Unidas).

En cuanto al analisis cuantitativo de la
investigacion clinica en cada uno de los
diez paises latinoamericanos
propuestos inicialmente, se empled
como herramienta la plataforma
ClinicalTrials.gov, la base de datos en
linea sobre estudios de investigacion
Y clinica de la Biblioteca Nacional de
Medicina (National Library of Medicine,

Criterios de busqueda aplicados NLM) del gobierno de Estados Unidos.
Los criterios de busqueda aplicados se

Fecha de salida de datos
25/03/2025

[Location]: Nombre del pais (x10). reflejan en la imagen 9.
[Study start]: from 01/01/2000 to
12/31/2024. Cabe destacar que, si bien el empleo de

ClinicalTrials.gov  presenta ciertas

7 La normativa espanola designa como promotor del estudio al individuo, empresa, institucion
u organizacion responsable de iniciar, gestionar y organizar la financiacion de un ensayo
clinico. En Latinoamérica se emplea comunmente el término patrocinador.



limitaciones debidas a la naturaleza de la propia base de datos, actualmente recoge
informacion sobre estudios clinicos (tanto ensayos como estudios observacionales)
realizados en mas de 200 paises en todo el mundo, y constituye la fuente de
consulta habitual sobre investigacion clinica en desarrollo a nivel mundial.

ClinicalTrials.gov nace con el propdsito de facilitar informacion sobre estudios de
investigacion clinica a personal investigador, a las y los profesionales de la salud y a
la poblacion en general. No se trata de un sistema pensado originalmente para
monitorizar el desarrollo de la investigacion clinica en los paises. Este objetivo limita
la informacion recogida en la base de datos, por lo que aspectos ligados a la
competitividad regulatoria de los paises en materia de ensayos clinicos no pueden
ser analizados, mas alla del numero de estudios realizados, caracteristicas de estos
y de sus financiadores.

Ademas, hay que tener en cuenta que el registro de estudios en ClinicalTrials -
especialmente el registro de estudios observacionales- no es obligatorio para todos
los patrocinadores de los estudios. Asimismo, los responsables de la informacion
contenida en el registro son los propios patrocinadores o investigadores que
registran la informacion., lo que limita la informacion disponible y las conclusiones
que de esta puedan derivar.

Por dltimo, cabe destacar que la fecha de extraccion de datos puede afectar
especialmente a la dltima anualidad recogida, mostrando un numero menor de
estudios de los realmente iniciados.

No obstante, y pese a estas limitaciones, sigue siendo una base de datos de amplio
uso para recabar informacion sobre investigacion clinica en distintos paises y
regiones.

El analisis cuantitativo se realizé extrayendo la informacion de todos los estudios
clinicos iniciados en cada pais en el intervalo temporal 2000-2024, lo que permite
ver la evolucion a largo plazo de la actividad. La informacioén asi obtenida (fecha de
descarga 25 de marzo de 2025) ha permitido analizar la evolucion temporal de
distintos indicadores:

as el numero de estudios iniciados;

a el tipo de estudio (observacional, de intervencidon o de acceso expandido);
a el tipo de disefno (randomizado vs no randomizado);

a» el numero de centros participantes (unicéntrico vs multicéntrico);

i la fase a la que corresponden los estudios (fase 1 temprana, fase 1, fase 1-2,
fase 2, fase 2-3, fase 3, fase 4 o no aplica);

a el tipo de intervencion en la que se basan los estudios (conductual, biologico,
producto combinado, medicamento, dispositivo, suplemento dietético,



prueba diagnostica, genético, procedimiento, radiacion, otros y/o sin
informacion);

i el tipo de poblacion sobre la que se desarrolla cada estudio (menor de 18
afnos, adulta y mayor de 65 anos). Cabe destacar que esta informacion
recogida en ClinicalTrials.gov corresponde al ultimo valor trasmitido por la
figura del patrocinador o del investigador principal en relacion con el estudio
global, sin que pueda evaluarse el reclutamiento en cada centro, region o pais.

an El propésito principal u objetivo primario de los estudios (ciencia basica,
viabilidad del dispositivo, diagnostico, investigacion en servicios de salud,
prevencion, cribado, cuidado, tratamiento, estudios de calidad de vida,
cuidados paliativos, acceso ampliado, observacional, otro o no indicado) y

:: el financiador del estudio (industria vs. otros). ClinicalTrials.gov recoge la
informacion sobre la organizacion que proporciona financiacion o soporte a
los ensayos clinicos, distinguiendo a la industria - ya sean compafias
farmaceéuticas, de dispositivos u otras- de otros agentes. Entre estos se
incluye a los propios Institutos Nacionales de Salud estadounidenses, otras
agencias federales de USA, y otros, categoria donde se aglutinan agentes
como individuos, universidades u organizaciones de la sociedad.

Ademas de analizar la evolucidon de algunos de estos indicadores a largo plazo, se
optd por estudiar especialmente la actividad en el ultimo quinquenio, al tratarse de
un periodo de evaluacion comunmente empleado a la hora de valorar la investigacion
en salud.

El resumen de los resultados obtenidos para cada uno de los diez paises analizados
puede consultarse en el anexo | de este documento.

POR QUE ESPANA COMO REFERENTE.

Espana se ha convertido en un pais lider para el desarrollo de ensayos clinicos en
Europa. Entre las razones que apunta el informe Assessing the Clinical Trial
Ecosystem in Europe (IQVIA,EFPIA-VE, 2024) destacan las capacidades del Sistema
Nacional de Salud, la implementacion temprana y exitosa de la regulacion
armonizada en Europa y el modelo de colaboracion comercial--no comercial en
ensayos clinicos. Ademas, Espana cuenta con un amplio recorrido de aplicacion de
acciones estratégicas de fomento de la investigacion clinica que han supuesto
palancas importantes para el desarrollo de esta actividad y sentado las bases para
ocupar la actual situacion de liderazgo.

Solo en 2024, la Agencia Esparfola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) autorizo 930 estudios, situandose como la agencia regulatoria que mayor
numero de estudios ha aprobado en Europa, por delante de las de otros estados
como Francia o Alemania.

En este afo se autorizaron un total de 350 ensayos clinicos en oncologia (un 39%
del total), a los que siguen en numero los estudios sobre el sistema inmunitario



(8,6%) y el sistema nervioso (7%). El 22% de los ensayos clinicos autorizados
incidieron en enfermedades raras.

Espana ocupa ademas el primer lugar en Europa como Estado de referencia en
estudios multinacionales.

Este liderazgo conlleva ademas un incremento en la inversion de la industria con una
tasa anual promedio del 5,7%. En Espana el 83% de los estudios autorizados en
2024 fueron promovidos por la industria. No obstante, la investigacion no comercial,
promovida por una institucion académica, hospitalaria, sociedad cientifica o
investigador/a clinico/a) es también relevante, con un 17% de los estudios
aprobados.

Cabe destacar que esta posicion de liderazgo que ocupa Espana en materia de
investigacion clinica no ha sido siempre asi, . Es fruto del trabajo conjunto de
distintos agentes que han apoyado los cambios necesarios para alcanzar esta
posicion, aprovechando en los ultimos afos ventanas de oportunidad en materia
regulatoria que han supuesto un importante avance para la investigacion clinica en
el pais.



ANALISIS COMPARATIVO DE LA INVESTIGACION
CLINICAEN LATINOAMERICA.

Se han identificado un total de 5.130 estudios clinicos registrados en
ClinicalTrials.gov con inicio en el intervalo 2020-2024, en los que participa al menos
uno de los paises analizados. Tomando en cuenta que la poblacion total de estos
paises superaba en 2023 los 531 millones de habitantes, esto representa una ratio
de 9,66 estudios por millén de habitantes. Esta cifra es inferior a la mostrada por
paises como Estados Unidos, con 143,89 estudios por millon de habitantes, o China,
con 16,40 estudios por millén de habitantes en el mismo periodo (imagen 8).

8.- Estudios clinicos por milldn de habitantes en tres regiones (2000-24).

Si analizamos la evolucion de la ratio de estudios iniciados en los Estados Unidos de
Norteamérica, China y Latinoamérica en los ultimos 25 afos, vemos una oportunidad
de mejora en los datos de esta ultima, tal y como se representa en la imagen 8. La
imagen muestra las lineas de tendencia polindmicas en las tres regiones, con una
reduccion del crecimiento de los estudios en USA, frente a una tendencia creciente
en China, que en los ultimos cinco afos ha superado en numero de estudios clinicos
por millon de habitantes a Latinoamérica.

En el siguiente subapartado presenta la descripcion de los estudios financiados por
la industria en el periodo 2000-2025 en Latinoamérica, con base en la informacion
extraida de ClinicalTrials.gov en relacion a los diez paises analizados.

Seguidamente, se resume la comparativa por paises de los estudios asimilados a
ensayos clinicos en el ultimo quinquenio. Para ello, y puesto que el registro
ClinicalTrials.gov no incorpora un filtro especifico para identificar los ensayos
clinicos del resto de estudios de investigacion clinica que contiene, se optd por
tomar como aproximacion los estudios con fase registrada, que denominamos en
este documento como estudios equiparados a ensayos clinicos.



INVESTIVACION CLINICA FINANCIADA POR LA INDUSTRIA EN DIEZ
PAISES DE LATINOAMERICA.

Segun datos recogidos en ClinicalTrials.gov el nimero de estudios clinicos
financiados por la industria con la participacion de al menos un centro ubicado en
alguno de los diez paises analizados muestra una tendencia creciente en los ultimos
25 anos, pasando de 396 en el periodo 2000-2004 a 2.112 en el ultimo quinquenio.

Grafico 1.- Evolucion de la investigacion clinica financiada por la industria en
Latinoamérica (2000-2024).
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Mayoritariamente los estudios financiados por la industria en el periodo 2000-2024
corresponden a estudios en fase 3, seguidos de los estudios en fase 2. Los estudios
en fasel temprana, sin embargo, resultaron minoritarios en este periodo, si bien se
aprecia un incipiente crecimiento en los ultimos cinco afnos (grafico 2).

Esta tendencia positiva se refleja en el numero de estudios en fases tempranas que
incluyen ademas los estudios en fase 1,1y 2 y fase 2. Asi, los estudios clinicos en
fases tempranas pasaron de representar el 24% del total en el periodo 2015-19, al
28% del total en 2020-24. Este incremento se acompano de la reduccion en cuatro
puntos porcentuales de los estudios en otras fases (fase 2/3 a 4), cuyo porcentaje
se redujo del 60% al 56% entre ambos periodos. A su vez, aquellos estudios sin fase
redujeron su representatividad en un punto porcentual, pasando de ser el 17% al 16%
del total.



Gréfico 2.- Evolucion de la fase de los estudios financiados por la industria (2000-24).
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Se trata mayoritariamente de estudios de intervencion (grafico 3), que representan
el 92% de todos los estudios financiados por la industria entre 2000 y 2024. Los
ocho estudios de acceso expandido identificados se iniciaron con caracter previo a
2015.

Grafico 3.- Tipologia de los estudios financiados por la
industria (2000-24).
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Estos estudios tienen en su mayoria como propdsito principal u objetivo primario el
tratamiento(81%), seguidos de estudios observacionales (8%) y de prevencion (6%),
como muestra el grafico 4. Se identifican, entre otros, proyectos de investigacion
clinica sobre ciencia basica, diagnostico, o cuidados paliativos o de calidad de vida
con una representatividad del 1%.

Grafico 4.- Numero de estudios financiados por la industria en funcion del propdsito principal (2000-24).
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A su vez, la mayoria de ellos (72%) son estudios randomizados o aleatorizados
(gréfico 5).

Grafico 5.- Numero de estudios financiados por la industria atendiendo a la
asignacion de los pacientes (randomizados vs no randomizados).
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En cuanto al nimero de centros participantes (grafico 6), el 87% de los estudios
iniciados en el periodo 2000-24 resultaron ser estudios multicéntricos.

Grafico 6.- Numero de estudios financiados por la industria atendiendo al
numero de centros participantes.
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COMPARATIVA POR PAISES. ESTUDIOS EQUIPARADOS A ENSAYOS
CLINICOS EN LOS ULTIMOS CINCO ANOS.

Brasil, Argentina y México encabezan la lista de paises con mayor numero total de
ensayos clinicos iniciados en el periodo 2020-2024 (Grafico 7).

Chile y Argentina, se colocan en primera y segunda posicion, respectivamente, si
tomamos en consideracion la ratio de ensayos clinicos por millon de habitantes,
seguidos por Panama (Grafico 7).

Gréafico 7.- N.© y porcentaje de ensayos clinicos iniciados (2020-2024).

Brasi 1434 Chile 25
Argentina 1031 23
960 —— ()
501 7
339 7
187 6
45 6
Repuiblica Dominic 31 5
CostaRica 28 Republica Dominica 3
Ecuador | 6 Ecuador 1 0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 16C 0 5 10 5 20 5 30

La industria tiene un peso fundamental en la financiacion de estos estudios en todos
los paises analizados. Brasil, Argentina y México son los tres paises con mayor
numero de ensayos clinicos financiados por la industria (Grafico 8).

En porcentaje, su presencia es practicamente total en Argentina, Chile y Panama,
mientras que, en Ecuador, Brasil, Costa Rica y México, el porcentaje de estudios
financiados por otros agentes supera el 20% (Grafico 8).

Grafico 8.- N.9 y porcentaje de estudios financiados por la industria (2020-24)
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Los estudios con propdsito principal u objetivo primario de tratamiento son
mayoritarios en todos los paises analizados, frente a otros (Grafico 9). Su relevancia,
medida en forma de porcentaje de los estudios que reinen esta caracteristica frente
al total de proyectos analizados, es mayor en Argentina, Chile y México, superando
el 90%, seguidos muy de cerca por Peru, Brasil y Colombia (Grafico 3).



Grafico 9.- N.0 y porcentaje de estudios con propdsito principal u objetivo primario de tratamiento (2020-24).

1283

94%
92%
91%
90%
89%
85%
79%

459

169
24

16

Republica Dorr

0 200 00 600 800 1000 1200 1400 i . o
9 = 100 e et Reg 1200 0 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Los estudios clinicos farmacoldgicos en fases tempranas incluyen estudios para la
confirmacion de que la administracion del farmaco es segura y estudios iniciales de
la eficacia del tratamiento, explorando la seguridad de las dosis. Los estudios fase 1
requieren de condiciones técnico-sanitarias especiales para su realizacion como
acceso facil al Servicio de Urgencias, equipamientos y procedimientos de soporte
vital y reanimacion, personal formado y suficiente, procedimientos normalizados de
trabajo, estrategias de identificacion y minimizacion de riesgos, etc.

Brasil, Argentina y México repiten como primer, segundo y tercer pais en la
realizacion de estudios en fases tempranas® (Grafico 10).

La distribucion de los paises segun el numero de estudios en fases tempranas
coincide con la del total de estudios clinicos.

Sin embargo, porcentualmente, son Ecuador, Panama y Chile los paises con mayor
porcentaje de estos estudios (Grafico 10).

Grafico 10.- Estudios en fases tempranas (1-2) en 2020-24.
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Los estudios fase 3 realizados en estos paises son muy numerosos, con un
porcentaje que supera en general el 50%, salvo en el caso de Panama (Grafico 11).

En numero absoluto (Grafico 11) siguen la misma distribucion que el nimero total de
estudios, pero porcentualmente son Peru, Colombia y Argentina los tres paises que
registran un mayor porcentaje (70, 66 y 64%, respectivamente). Les sigue Chile, con
un porcentaje superior al 60%.

8 Téngase en cuenta que entre estos estudios se encuentran tanto estudios con farmacos
como estudios con otros tipos de intervencion y propodsitos primarios que pueden ser
distintos al de tratamiento como ya ha sido explicado.



Grafico 11.- N.9 y porcentaje de estudios en fase 3 (2020-24).
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Sin embargo, los EECC fase 4, relacionados en ocasiones con la generacion de
evidencia para la introduccion de farmacos en el mercado, son residuales en la
mayoria de los paises analizados. Brasil, México y Argentina repiten en las tres
primeras posiciones (Grafico 13).

En porcentaje, los estudios fase 4 no alcanzan el 8% en ningun pais (Grafico 13)°.

En Brasil, Costa Rica y Panama, aquellos con un mayor porcentaje, este se situa en
torno al 7%.

Grafico 12.-N.0 y porcentaje de estudios fase 4 (2020-24).
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Estos datos evidencian el potencial de crecimiento en materia de investigacion
clinica de Latinoamérica, con un grado de desempeno diferencial en paises entre los
que destacan en volumen total Brasil, México y Argentina. Chile por el numero de
estudios con relacion al tamano de su poblacion. Peru y Colombia son los paises con
mayor porcentaje de estudios fase 3, mientras que Panama y Ecuador destacan por
el porcentaje de estudios en fases tempranas, si bien su numero absoluto es limitado.

° Notese que este tipo de estudios puede estar infrarrepresentado en la muestra por ser

registrados en menor medida en ClinicalTrials.gov

106 Brasi
Cost
Par 6,7%
México 5%
Colombia 4%
Argentina 3%
Peru 2%
Chile 2%
Ecuador | 0%
Republica Dominicana %



BARRERAS A LA  INVESTIGACION  CLINICA
IDENTIFICADAS

COMENTARIOS PREVIOS.

Antes de describir las barreras identificadas para fomentar la investigacion clinica
en Latinoamérica, conviene destacar que existe consenso en cuales son las
brechas a las que se enfrentan los paises de esta region, si bien el grado de
prioridad o de impacto de estas barreras en los distintos paises analizados varia
segun el pais. Estas diferencias de opinion de los participantes responden
fundamentalmente a la diversidad normativa existente entre los distintos paises y en
el grado de desarrollo de la investigacion clinica, ya comentado en el apartado
precedente.

Todas las barreras identificadas con caracter previo a la realizacion de entrevistas
con los distintos agentes involucrados en este proyecto fueron consideradas
relevantes o muy graves en la practica totalidad de paises analizados. Las
entrevistas realizadas permitieron recoger e incorporar matices diferenciales
enrigueciendo las conclusiones del estudio.

Por ultimo, aunque este documento tiene un objetivo descriptivo, si se ha tratado de
establecer cierta priorizacion de las barreras identificadas, basada en cuales son
aquellas que han sido consideradas mas graves o con mayor impacto en un mayor
numero de paises. El resultado se presenta de forma grafica, conforme a lo indicado
en la siguiente imagen (figura 4).

9.- Representacion grafica de las barreras para el impulso de la investigacion clinica en Latinoamérica.
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DESCRIPCION DE LAS BARRERAS A ENFRENTAR PARA IMPULSAR LA
INVESTIGACION CLINICAEN LATINOAMERICA.

No sera posible lograr un crecimiento exponencial de la investigacion
clinica en Latinoamérica que aproveche todo su potencial sin
generalizar la participacion del sistema sanitario publico en esta
actividad.

Los sistemas de salud publicos destacan por su amplia cobertura no solo en
términos de tamano sino también de diversidad de la poblacion atendida, una
fortaleza en opinion de las personas entrevistadas.

Estos sistemas publicos enfrentan desafios en términos de presion asistencial,
desconocimiento y/o desinterés del colectivo facultativo sobre la investigacion
clinica, falta de reconocimiento de la actividad por parte de las Direcciones de
los centros y carencia de mecanismos de incentivacion.

De hecho, disponer de recursos humanos para investigacion clinica
debidamente formados y motivados es la principal barrera identificada,
especialmente en el sector publico.
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Se manifiesta como factor limitante no solo la falta de perfiles investigadores sino
también de figuras de apoyo criticas para el desarrollo de la investigacion clinica
como personal de enfermeria o perfiles propios de los ensayos clinicos como
personal coordinador de ensayos. Asimismo, aunque entraremos en mayor detalle
posteriormente, se requiere personal de administracion en los centros con el
conocimiento suficiente y el tiempo de dedicacidn necesario para agilizar la
tramitacion administrativa de los estudios clinicos. Esta barrera alcanza también a
los 6rganos u organismos regulatorios y de evaluacion bioética que en muchos



casos se considera no disponen de los medios humanos suficientes o se aprecian
areas de mejora en la actualizacién de conocimientos.

La falta de espacios y equipamientos se considera una barrera muy
relevante para impulsar la investigacion clinica especialmente en el
sector publico.

Numerosos paises analizados han desarrollado sistemas de certificacion de
capacidades de los centros de investigacion clinica que garantizan a los
patrocinadores de ensayos la disponibilidad de los medios necesarios para
desarrollar este tipo de investigacion en ciertas areas de conocimiento o de ensayos
clinicos de determinadas fases, etc. En algunos de ellos, dicha certificacion abarca
a un numero muy reducido de profesionales (o incluso a un unico profesional) lo que
hace que, en la practica, la actividad de investigacion clinica del centro sea muy
residual. Seria recomendable avanzar hacia sistemas que determinen la idoneidad
de los centros para la realizacion de ensayos clinicos concretos.

En otros paises se identifica la falta de infraestructuras necesarias para el
desarrollo de ensayos clinicos (como laboratorios o equipamientos de imagen
médica) como una barrera para potenciar los estudios que, cada vez mas, requieren
de instalaciones de alta tecnologia. Aunque las instituciones sanitarias de alta
complejidad disponen de estas infraestructuras, dichas instituciones estan
l6gicamente concentradas en los principales nucleos urbanos, de forma que ampliar
la participacion en ensayos clinicos de otros hospitales de menor tamano pasa por
la contratacion de servicios externos que no siempre estan disponibles en zonas
fuera de las grandes ciudades.

Otro aspecto comun en esta materia es el grado de implantacion de la historia
clinica electronica, muy diferente no sélo entre paises, sino dentro de ellos. Esto
tiene un impacto directo, por ejemplo, en la capacidad de analizar la capacidad de
una institucion de salud para alcanzar el objetivo de reclutamiento de un estudio
concreto, en la carga de trabajo relativa a los costes y tiempos de monitorizacion o
en la necesidad de espacios tanto para permitir el trabajo del personal monitor como
para almacenar la documentacion correspondiente. Esta barrera es mayor en
centros de la red publica, puesto que los centros privados que deciden apostar por
la investigacion clinica, conscientes de los beneficios que atrae, pueden decidir



invertir en digitalizacion para impulsar esta actividad. A la hora de contemplar esta
barrera se ha de considerar no sélo la disponibilidad de un aplicativo informatico
apropiado sino aquellos aspectos ligados a la conectividad.

No disponer de iniciativas publicas que permitan dotar de espacios especificos
para investigacion clinica, especialmente en la red publica asistencial, se considera
una barrera muy relevante en un buen numero de paises analizados.

La falta de estructuras de gestion de la investigacion clinica
profesionalizadas en los centros de investigacion/sanitarios de la red
publica que desarrollen politicas de fomento
e impulso de esta actividad es una limitacion

muy relevante. 2 - =
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La escasa presencia en los hospitales de estructuras dedicadas en exclusiva a la
gestion de la investigacion de los centros publicos, independientes de aquellas
destinadas a la gestion asistencial y docente, dificulta disponer de los propios
fondos derivados de la investigacion clinica para afrontar las barreras que impiden a
estos centros potenciar su actividad investigadora. Estos fondos, que provienen
entre otras fuentes de los costes indirectos de los estudios clinicos, deben
reinvertirse en potenciar la investigacion clinica del centro que los realizada a través
de contratacion de personal propio, construccion de infraestructuras, adquisicion de
equipamientos, etc.

En opinion de la gran mayoria de las personas participantes en este estudio, el hecho
de que los fondos captados a través de los estudios de investigacion en el sector
publico no tengan un tratamiento separado, y tengan como destino la caja unica del
sistema, no contribuye a la incentivacion de las y los profesionales de los hospitales
ni a la visibilidad del impacto econdémico de estos estudios por parte de las
Direcciones de los centros donde se realizan. Esto dificulta, que se desarrollen
iniciativas locales en pro de la actividad investigadora especialmente en centros
sanitarios de la red publica.



Hoy en dia, la investigacion clinica es una actividad altamente competitiva, que se
desarrolla en un entorno global, siguiendo procedimientos que tienden a la
armonizacion y reduccion de tiempos de aprobacion, sin descuidar las garantias
aplicables para la poblacion que participa y los principios éticos internacionalmente
aceptados.

Esto hace que los tiempos de 5
aprobacion de los estudios (barrera
priorizada en quinto lugar) y la 5
aplicacion de normativas y )
procedimientos alejados de las
practicas en otros paises (priorizada
en séptimo lugar) reduzcan el interés
de los patrocinadores de los estudios
clinicos en desarrollar esta actividad
en paises concretos.
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Debe destacarse que algunos paises han desarrollado recientemente regulaciones
tendentes a la reduccion de tiempos de aprobacion e inicio de ensayos clinicos,
pero siguen existiendo barreras relevantes en este sentido. Procesos de
tramitacion secuenciales entre los distintos organismos implicados con
competencias no totalmente separadas, procesos administrativos con criterios aun
alejados de las practicas comunes a nivel internacional, procedimientos sin
digitalizar o tiempos maximos establecidos normativamente que se superan en la
practica, son ejemplos de realidades que producen incertidumbre en los
patrocinadores de los estudios clinicos y reducen la posibilidad, en un entorno de
competitividad mundial, de poder participar en estudios clinicos, especialmente en
aquellos de menor tamano de la muestra y mayor grado de innovacion, como son los
estudios fase I. Ejemplos que se han identificado en este sentido en algunos paises
tienen que ver también con los tramites de aduanas que se prolongan mas alla de lo
deseable, produciendo incluso pérdidas en el farmaco de investigacion. En otro
orden de cosas, algunos paises han establecido normas respecto a las condiciones
administrativas de los seguros o sobre las traducciones de documentacion del
estudio y/o del personal encargado de la monitorizacion que son consideradas por
los participantes como barreras a la realizacion de investigaciones clinicas. En
aquellos paises con menor desempeno el aspecto critico tiene que ver con las
condiciones post-estudio sobre el suministro del farmaco, para la que no se
establecen limites temporales o estos no son claros. No obstante, esta problematica
aparece también en paises con mayor intensidad de la actividad de investigacion
clinica.



No disponer de indicadores publicos y actualizados que permitan
identificar cuellos de botella en los procesos y comparar la
competitividad entre paises, o incluso entre centros,

impide el desarrollo de estrategias

efectivas basadas en datos. 3 il

Para poder monitorizar adecuadamente la eficiencia del sistema de aprobacion
regulatorio y ético de los estudios y conocer en profundidad las brechas que
dificultan el desarrollo de la investigacion clinica es prioritario disponer de un
sistema de indicadores robusto y que monitorice de forma periodica los estudios
en cada una de sus etapas, desde la solicitud de autorizacion, hasta el cierre del
proyecto. El sistema debe ser de acceso publico para transparentar las mejoras de
las métricas, ejerciendo un efecto incentivador en todos los agentes implicados.

Sin el conocimiento y reconocimiento del valor de la investigacion
clinica que cristalice en un compromiso explicito de pais, las acciones
aisladas o temporales no tendran el impacto
deseable.

Lograr superar las barreras que se recogen en este documento, muchas de ellas
estructurales, a través de acciones aisladas implementadas o impulsadas soélo por
algunos agentes involucrados o en momentos temporales concretos, sin que dichas
acciones respondan a una estrategia global de pais o region resulta poco eficaz.
Aunque a juicio de las personas participantes en este proyecto existen estrategias
de este tipo en algunos paises, éstos no cuentan con un “proyecto pais” que
promueva la investigacion clinica con herramientas e indicadores claros y publicos,
salvo alguna excepcion.



La percepcion social de la investigacion clinica es mejorable,
aunque las acciones realizadas durante la pandemia permitieron
mejorar la situacion. Debe avanzarse en el conocimiento por parte
de la sociedad en general del valor de la investigacion clinica. En
este sentido, no se identifican estrategias para ampliar la
participacion de la ciudadania en el desarrollo de la investigacion
clinica, mas alla de acciones aisladas.
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Como en el resto de los aspectos ligados a la investigacion, la opinion de la
ciudadania es clave. No basta con lograr el incremento del apoyo social a esta
actividad, sino que hay que lograr un involucramiento que maximice el reclutamiento
y la adherencia a los estudios. Se trata de un tema complejo en el que intervienen
numerosos agentes (medios de comunicacion, centros de investigacion clinica,
investigadores y personal clinico, la academia y las administraciones sanitarias,
educativas y de 1+D+i y la industria del sector). Las acciones conjuntas contra la
desinformacion lideradas desde las administraciones demostraron durante la
pandemia de la COVID-19 su alto valor e impacto. No obstante, se sigue apreciando
margen de mejora en este sentido. Existe a nivel internacional una tendencia a
incrementar la involucracion de la sociedad en el desarrollo de los estudios de
investigacion clinica mas alla de su participacion como sujetos reclutados. Estas
iniciativas parten de reconocer que la vision de pacientes y cuidadores, entre otros
agentes sociales, permite identificar necesidades no cubiertas, reforzar la calidad
y factibilidad de los protocolos, mejorar los procesos de informacion a posibles
candidatos o contribuir al reclutamiento mediante acciones de difusion, entre
otras. Se trata de una oportunidad para el sector de la investigacion clinica, tanto de
aquella interna de los centros y sistemas de salud como de la promovida por la
industria farmacéutica.



En un buen niimero de paises no existen redes de investigadoras/es
efectivas para atraer proyectos potentes que permitan ampliar la
participacion de los profesionales y de la

. a v = _—
poblacion en los estudios clinicos. 9 —

Impulsar las redes de personal investigador a nivel nacional tiene multiples
ventajas no soélo a la hora de generar investigacion independiente promovida por los
centros o profesionales del mundo académico y de los sistemas de salud, sino que
facilita la colaboracion en el desarrollo de estudios clinicos patrocinados por la
industria farmacéutica y son una herramienta de valor para descentralizar la
investigacion clinica y para impulsar el reclutamiento. En general, no se identifican
practicas nacionales de impulso de este tipo de redes.

Aprovechar la diversidad de la poblacion latinoamericana para generar
resultados de mayor calidad pasa por arbitrar I
mecanismos de descentralizacion. =
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La diversidad de participantes mejora la calidad de los resultados de los ensayos
clinicos. Ademas, se incrementa la equidad, permitiendo a una poblacion mas amplia
recibir alternativas terapéuticas.

Para desarrollar esta recomendacion es imprescindible implantar elementos de
descentralizacion, que se enfrentan a importantes desafios de indole tecnologica y
normativa. El acceso limitado a conexiones de internet estable -ya sea por falta de
infraestructura o por motivos socioeconomicos de la poblacion (especialmente en
zonas menos pobladas)-, se suma a aspectos como el poco desarrollo de la firma
electronica o a la necesidad de mejorar la normativa para poder aplicarla con
certidumbre.



Aunque se reconoce el compromiso de la industria con el desarrollo de
la investigacion clinica, se considera mejorable especialmente en
aquellos paises con menor desarrollo
de estudios clinicos.
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No obstante, la opinidn generalizada es que la mejora de las barreras identificadas
a lo largo de este documento permitira incrementar la investigacion clinica
farmacoldgica patrocinada desde la industria de forma rapida y significativa

Se muestra a continuacion un cuadro resumen sobre el grado de intensidad de las
barreras por pais.

oP Barreras (No.Paises) NR PR G MG
1 RRHH motivados y formados 0 0o 2 6
2 Capacidad de autogestion y fomento IC 0 0o 2 6
3 Falta de indicadores de competitividad 0 0O 3 5
4  Espacios y equipamiento 0 O 4 4
5 Tiempos de aprobacion 0 3 1 4
6 Falta de estrategia de pais basada en el valor 0 0O 5 3
7 Normativas y procedimientos no armonizadas 0 1 4 3
8 Percepcion social mejorable 0 0 6 2
9 Falta de redes de investigacion 0 2 4 2

Mecanismos para ampliar la participacion

10 (descentralizacion)

Leyenda: OP: Orden de prioridad; NR: No relevante; PR: Poco relevante; G: Grave; MG: Muy grave.



RECOMENDACIONES PARA IMPULSAR
INVESTIGACION CLINICA EN LATINOAMERICA

LA

Incrementar el compromiso de pais basado en
el valor de la investigacion clinica

Fomentar la cultura investigadora en el sector
sanitario publico.

Dotar de recursos, reconocer e incentivar la
investigacion clinica

Trabajar en la armonizacion y agilizacion de
los procesos de autorizacion e inicio de los
estudios

Establecer indicadores de competitividad y un
sistema de actualizacion y monitorizacion

|

Potenciar mecanismos de colaboracion y Eﬁ
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descentralizacion de estudios clinicos

Reforzar el papel de agente clave de la
sociedad latinoamericana



Con el fin de facilitar la puesta en marcha de medidas que permitan el avance en
estos siete grandes bloques de recomendaciones, se describen a continuacion
acciones especificas que han sido aplicadas con éxito en el contexto de crecimiento
de la investigacion clinica en Espana. La gran mayoria de ellas estan consolidadas
en el sistema espanol de ciencia, tecnologia e innovacion y especialmente en el
contexto del sistema de salud. Otras, se encuentran actualmente en desarrollo.
Asimismo, se incorporan recomendaciones que derivan de aspectos especificos que
dificultan la investigacion clinica en paises latinoamericanos recogidos durante la
fase de entrevistas con los distintos agentes.

Cabe destacar que las recomendaciones especificas que se refieren a continuacion
se relacionan de manera trasversal entre si, apoyando al desarrollo de mas de uno
de los siete bloques identificados. Del mismo modo, algunas de las acciones
descritas con relacion a las recomendaciones, pueden servir de palanca para mas
de una de ellas.

Puesto que la investigacion clinica en los distintos paises que conforman
Latinoamérica se encuentra en distintos momentos de desarrollo, las
recomendaciones que se incluyen en cada bloque se presentan graduadas
siguiendo criterios de factibilidad, de tal manera que aporten valor a todos los
agentes en todos los paises de la region.

Incrementar el compromiso de
pais basado en el valor de la
investigacion clinica

RECOMENDACION 1.1. Realizar estudios de impacto de la investigacion clinica en
el sistema de salud y la economia de los paises, que permitan visibilizar el valor de
esta actividad, difundiendo ampliamente y de forma activa los resultados ante
todos los agentes implicados, incluyendo a las direcciones de centros sanitarios,
especialmente en el sistema publico de salud.



La I+D farmacéutica en Europa

EFPIA publica indicadores actualizados sobre la industria farmacéutica en el
contexto de la investigacion y desarrollo. Estos indicadores, disponibles en
formato grafico en el centro de datos de EFPIA, incluyen:

a» el gasto del sector en I+D en Europa y en cada uno de sus paises, USA
y Japon;

a» ladivision de la inversion segun funciones que muestra separadamente
la inversion en estudios preclinicos, ensayos clinicos (mostrando el
porcentaje total que supone y como se reparte entre las distintas fases
de los estudios), en tramites de aprobacion, en farmacovigilancia 'y en
otras inversiones;

:» el numero de nuevas entidades quimicas y biolégicas y la comparativa
por regiones, distinguiendo Europa, USA, Japon y China del resto del
mundo;

:» la tasa de crecimiento anual del gasto en [+D farmacéutica,
diferenciando entre el producido en Europa, USA y Chinay

a» la clasificacion de los distintos sectores industriales segun la
intensidad general de la I+D (como porcentaje de las ventas netas
anuales).

Fuente: Accesible en https://efpia.eu/publications/data-center/

La I+D farmacéutica en Espana

Farmaindustria, la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria
Farmacéutica establecida en Espana publica informes periodicos sobre
indicadores de la industria farmacéutica, la investigacion y desarrollo de
farmacos en Espana y el mercado farmacéutico.

Los resultados se difunden de manera amplia a través de medios de
comunicacion y eventos especificos, asi como en los principales foros de
discusion sobre la I+D+i en salud a nivel nacional e internacional.

El impacto econdmico de los ensayos clinicos en el sistema sanitario o los
principales retos y oportunidades de la innovacion biofarmacéutica en Espana,
son dos ejemplos de informes publicados, el segundo de los cuales dio lugar a
una conferencia celebrada en el Congreso de los Diputados y promovida por
la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Esparolas (FACME) y
Farmaindustria. Participaron representantes de la comunidad cientifica,
meédica e investigadora, portavoces de asociaciones de pacientes, de la
industria, de partidos politicos y de las administraciones publicas.

Fuentes: Informacion accesible en www.farmaindustria.es



https://efpia.eu/publications/data-center/
http://www.farmaindustria.es/

RECOMENDACION 1.2. Establecer espacios estables de comunicacion y
colaboracion entre representantes politicos, cuerpos técnicos de todas las
administraciones implicadas, sociedades cientificas, academia, agrupaciones de
pacientes y la industria del sector.

Espacios de comunicacion en Europa

ACT EU es lainiciativa Aceleracion de los ensayos clinicos en la UE, promovida
por la Comision Europea , Agencia Europea de Medicamentos (EMA) vy los
responsables de las agencias nacionales regulatorias. Este programa,
centrado en crear un entorno favorable para la 1+D a través de la armonizacion,
la innovacion y la colaboracion de los agentes. Cuenta con una plataforma
multisectorial (MSP) que permite el didlogo entre las partes y el Grupo Asesor
de esta plataforma y lo conforman miembros de agrupaciones de
pacientes/consumidores, representantes de asociaciones de profesionales de
la salud, representantes del sector académico y organizaciones
representantes de la industria. Este grupo tiene como funcién dar
asesoramiento estratégico sobre los planes de trabajo de ACT EU vy
asesoramiento operativo a las iniciativas.

Fuente: Accesible en https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en

La Plataforma Tecnoldgica Espaiola de Medicamentos Innovadores

Se crea en 2005 como estructura publico-privada liderada por la industria con
agentes del sistema espanol de Ciencia, Tecnologia e Innovacion para:

a» promover la |+D de medicamentos estimulando la cooperacion para el
desarrollo de proyectos de investigacion y coordinar las actividades
con los planes y programas publicos de fomento de la I+D en este
campo;

ax identificar barreras que dificultan el desarrollo de nuevos farmacos y

. facilitar la transferencia y explotacion de conocimientos y tecnologias.

El 6érgano de gobierno de la plataforma, el Comité de Coordinacion, esta
integrado por representantes de companias farmaceéuticas y de los centros de
investigacion publicos y lo presiden de forma coordinada un representante de
Farmaindustria y un representante de los centros de investigacion.

El Comité se reune al menos una vez al afio y a sus reuniones se invita, cuando
se considera procedente, a responsables de los distintos Ministerios y
Organismos Publicos de Investigacion como el Instituto de Salud Carlos lll y el
CDTIL.

Fuente: Accesible en https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinn
ovadores/index.html.



https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinn%20ovadores/index.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinn%20ovadores/index.html

Alianza Salud de Vanguardia

PERTE para la salud de vanguardia (Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resilencia para la salud de vanguardia) es una iniciativa para transformar el
sector salud permitiendo afrontar nuevos retos sanitarios.

Su objetivo central es mejorar la prevencion, el diagnostico, el tratamiento o la
rehabilitacion de pacientes del Sistema Nacional de Salud y proteger la salud
de la ciudadania a través de la Medicina Personalizada de Precision, el
Desarrollo de Terapias Avanzadas y otros farmacos innovadores o emergentes
y la transformacion digital. EI| PERTE pretende ademas fortalecer el sector
industrial y crear empleo de calidad. Para ello se dota de una inversion publica
y privada cercana a los 2.400 millones de euros en el periodo 2021-2026.

Con el fin de reforzar la colaboracion y coordinacion entre administraciones
publicas, comunidades autonomas, sociedades cientificas, asociaciones
empresariales y de pacientes para avanzar en la ejecucion del PERTE se crea
la Alianza Salud de Vanguardia, con sesiones cuatrimestrales. La Alianza hace
seguimiento de las inversiones y actuaciones programadas, emite
recomendaciones para mejorar el plan y sirve como foro de discusion entre los
citados agentes. Farmaindustria es uno de los 11 representantes del sector
privado, que incluyen sociedades cientificas, representantes de la ciudadania y
de la industria

La Alianza esta copresidida por los Ministerios de Ciencia e Innovacion y de
Sanidad, y participan ademas 14 representantes de distintos ministerios y 19
representantes de las distintas Comunidades y Ciudades Autonomas.

Fuente: Accesible en https://www.ciencia.gob.es/InfoGeneralPortal/documento/e63d478f-
8901-484a-95f2-3f2b0754c75f

RECOMENDACION 1.3. Introducir en los documentos sobre prioridades en salud
aspectos ligados al desarrollo o a la contribucion al desarrollo de tecnologias.

Las Estrategias en Salud.

En Espana las estrategias en salud son grandes ejes de actuacion a medio y
largo plazo para asegurar una atencion sanitaria de calidad centrada en las
personas, tomando como base la evidencia cientifica disponible para impulsar
la excelencia en el ambito clinico.


https://www.ciencia.gob.es/InfoGeneralPortal/documento/e63d478f-8901-484a-95f2-3f2b0754c75f
https://www.ciencia.gob.es/InfoGeneralPortal/documento/e63d478f-8901-484a-95f2-3f2b0754c75f

Estas estrategias que buscan promover la mejora de la calidad asistencial en
el conjunto del Sistema Nacional de Salud para determinados grupos de
patologias con alta prevalencia o alto impacto en términos, sanitario, social y
economico, se centran especialmente en la coordinacion y organizacion
sanitaria, la equidad, la seguridad del paciente y la reduccion de desigualdades
en la prestacion sanitaria, en colaboracidon con otros organismos e
instituciones.

Estas estrategias incorporan objetivos en materia de investigacion, incluyendo
el desarrollo de estudios clinicos. Por ejemplo, la Estrategia en Cancer del
Sistema Nacional de Salud en su Actualizacion 2021 (Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, Ministerio de Sanidad. 2021) incluye entre sus
objetivos promover la realizaciéon de ensayos clinicos promovidos desde el
propio Sistema Nacional de Salud.

Fuente: Accesibles en https://www.sanidad.gob.es/areas/calidadAsistencial/estrategias/
home.htm

RECOMENDACION 1.4. Generar un fondo de investigacion dedicado a promover la
investigacion traslacional y clinica en los centros sanitarios publicos, gestionados
por un dérgano concreto e independiente que puedan establecer acciones de
fomento de la investigacion basadas en las necesidades del sistema sanitario y las
prioridades de salud de la poblacion.

El Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS).

Como parte del compromiso de Estado con la investigacion en salud, se crea
en los anos ochenta el Fondo de Investigacion Sanitaria de la Seguridad Social
(FISS) como formula para potenciar la investigacion realizada en los centros
del ambito del Sistema Nacional de Salud. La Orden de 27 de junio de 1980 por
la que se regula el Fondo de Investigaciones Sanitarias adscrito al Instituto
Nacional de la Salud establecio en su articulo 10 que la financiacion de las
actividades del FIS provendria de las aportaciones del concierto entre la
Seguridad Social y la industria farmacéutica establecidas en el descuento
sanitario e ingresadas en la Tesoreria General de la Seguridad Social, ademas
de consignaciones presupuestarias especificas o aportaciones libres de
Instituciones, Organismos y personas de cualquier nacionalidad interesadas en
colaborar con los fines del Fondo o que concierten con este la realizacion de
actividades concretas de investigacion.

En sus inicios se financia principalmente investigacion fundamental realizada
por personal sanitario y académico. Pero el trabajo del FIS evoluciona
extendiendo la investigacion a todos los profesionales sanitarios,
estructurando y dando prestigio y visibilidad a la investigacion en las areas de
salud, impulsando su papel en el Sistema Espanol de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SECTI) y en el ambito europeo.


https://www.sanidad.gob.es/areas/calidadAsistencial/estrategias/%20home.htm
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A finales del siglo 20 y principios del 21, el FIS desarrolla los grandes
programas de fomento y formacion en I+D+i en salud e inicia la creacion de
grandes estructuras cooperativas para la investigacion sanitaria. Su labor
permitio la incorporacion plena del Sistema Nacional de Salud al SECTI, siendo
asi reconocido en la normativa legal y en las estrategias y planes estatales de
[+D+i.

Este fondo se integra en 1994 como Subdireccion General en el Instituto de
Salud Carlos lll, 6rgano de apoyo cientifico técnico del Ministerio de Sanidad y
de los Servicios de Salud de las Comunidades Autonomas que a partir de ese
momento se encarga de la gestion de los programas de ayudas a la
investigacion en el ambito del sector salud.

RECOMENDACION 1.5. Incluir la investigacion clinica y traslacional como area
estratégica en las politicas de I+D+i de los paises.

Los Planes Nacionales de I+D+i y la investigacion clinica.

En 1994 el Programa del Fondo de Investigacion Sanitaria, herramienta para la
financiacion de la investigacion clinica en Espana, se incorpora como Programa
Sectorial a los Planes Nacionales de investigacion.

El IV Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnoldgica para el periodo 2000-2003 prioriza la investigacion clinica,
fisiopatoldgica y terapéutica dentro del Area de Biomedicina. Dentro de las
acciones contempladas se incorpora la necesidad de potenciar el concepto de
hospital como centro de investigacion, favorecer la colaboracion publico-
privada y constituir centros virtuales o redes tematicas.

El V Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnologica para el periodo 2004-2007 incorpora entre las areas tematicas
prioritarias el Area de Ciencias de la Vida, con un Programa Nacional de
Biomedicina que a su vez se divide en tres subprogramas nacionales entre los
que se cuenta el subprograma nacional de Investigacion clinica en
enfermedades, ensayos clinicos, epidemiologia, salud publica y servicios de
salud.

Desde 2008 los Planes Nacionales de investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion Tecnoldgica incluyen una Accion Estratégica de Salud (AES), que
dan continuidad a la priorizacion de la investigacion farmaceutica, en salud
publica y servicios de salud, como base de la calidad de vida de la poblacion.



La AES es gestionada desde el Instituto de Salud Carlos lll, Organismo Publico
de Investigacion, tradicionalmente ligado al Ministerio de Sanidad. Gestiona el
Fondo de Investigacion Sanitaria, promoviendo actividades de fomento de la
I+D+i en el ambito del Sistema Nacional de Salud.

Fuente: Documentos accesibles en https://www.ciencia.gob.es/home/Estrategias-y-
Planes/Planes-y-programas/PEICT|/main/zona03/0/enlacesArea/0O

RECOMENDACION 1.6. Generar una estrategia especifica para impulsar la
investigacion clinica y la inversion de la industria farmacéutica en el pais a medio
o largo plazo, con la participacion de todas las administraciones relacionadas,
ademas de las distintas agrupaciones de la industria del sector.

Esta estrategia debe contar con un esquema de gobernanza que fomente la
colaboracion publico-privada.

La Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-2028.

En 2024 ve la luz en Espana esta estrategia que se configura como un plan de
accion del Gobierno para lograr que el liderazgo del pais en innovacion esté
orientado a satisfacer las necesidades de salud publica, de forma que el sector
farmaceéutico no soélo sea clave para contribuir al bienestar de la poblacion, sino
que ademas contribuya a la competitividad del Estado, al desarrollo econdmico
del pais y a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

En materia de fomento de la investigacion, la innovacion y el desarrollo, uno
de los tres ejes en los que se centra esta estrategia, se incluyen seis lineas o
acciones dirigidas a incrementar la financiacion de la investigacion clinica y
preclinica, reforzar las estructuras de soporte criticas para estas
investigaciones, estimular el uso y desarrollo de herramientas financieras,
promover la integracion de la actividad de I1+D+i entre los sectores publicos y
privados, desarrollar formacion en |+D+i y potenciar la investigacion e
implementacion de la Medicina Personalizada de Precision.

Ademas de haber sido elaborada por un grupo de trabajo interministerial y las
principales patronales de la industria en Espana, su gobernanza recae en un
Comité Interministerial, un Comité mixto administracion-industria y la Alianza
para la Estrategia, en la que participan el Comité Interministerial y los agentes
publicos y privados.

Fuente: Accesible en https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infolndustria/docs/
Estrateqgia_de la_industria_farmaceutica.pdf



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoIndustria/docs/%20Estrategia_de_la_industria_farmaceutica.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoIndustria/docs/%20Estrategia_de_la_industria_farmaceutica.pdf
https://www.ciencia.gob.es/home/Estrategias-y-Planes/Planes-y-programas/PEICTI/main/zona03/0/enlacesArea/0
https://www.ciencia.gob.es/home/Estrategias-y-Planes/Planes-y-programas/PEICTI/main/zona03/0/enlacesArea/0

Fomentar la cultura investigadora
en el sector sanitario publico.

RECOMENDACION 2.1. Incorporar a la formacion de grado de las y los
profesionales de la salud médulos o contenidos sobre la investigacion clinica que
incluyan ademas la formacion en investigacion clinica patrocinada.

Iniciativas desde la industria farmacéutica.

Algunas companias en Latinoamérica han desarrollado programas de rotacion
de estudiantes de medicina en sus instalaciones, con el fin de mostrar de
primera mano el proceso de investigacion y desarrollo de farmacos.

Jovenes en Farma es una iniciativa de Farmaindustria para dar a conocer la
industria del sector a las y los jovenes, dandoles una vision del sector
farmaceéutico la estructura de las empresas y las oportunidades de empleo. La
jornada de presentacion de esta iniciativa se desarrolld en el marco de las
Jornadas PostMir organizadas por el Grupo CTO de formacion.

Fuente: Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/jovenes-en-farma/
Nota: El conocido como programa MIR en Espafa corresponde al periodo de formacion
especializada sanitaria para personal médico, en enfermeria u otras disciplinas relacionadas.

Catedra UAM - AbbVie de investigacion clinica

En 2018 se constituye esta catedra en la Universidad Auténoma de Madrid
(UAM) con el objetivo de fomentar la docencia, la investigacion y la difusion
particularmente de la investigacion clinica.

Entre sus actividades, contempla la participacion en actividades docentes de
grado y posgrado incluidas en el plan docente del Departamento universitario
de Farmacologia.

Fuente: Accesible en https://fuam.es/catedras/9552/



https://www.farmaindustria.es/web/jovenes-en-farma/
https://fuam.es/catedras/9552/

Catedra Multidisciplinaria de Ensayos Clinicos de la Universidad de
Ciencias Médicas de Villa Clara “Dr. Serafin Ruiz de Zarate Ruiz”.

Constituida en 2007 por resolucion rectoral, se plantea como objetivos la
organizacion de espacios para el estudio y debate sobre los ensayos clinicos,
la formacion y capacitacion de los profesionales de la salud en ensayos
clinicos, promover investigaciones para valorar el impacto de los ensayos
clinicos, fomentar valores éticos relacionados con la experimentacion sobre
seres humanos y divulgar sus propios resultados.

Fuente: Accesible en http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-
28742019000100058

RECOMENDACION 2.2. Establecer rotaciones de los especialistas en formacion
por unidades de investigacion y/o incorporar la ejecucion de proyectos de
investigacion clinica en su curriculo.

Programa de formacion en investigacion biomédica para especialistas en
formacion del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital La Fe y la
Universitat de Valencia.

Este programa se inicio en 2010 y perseguia facilitar que los Médicos Internos
Residentes (MIR) del Hospital Universitario La Fe pudieran alcanzar el grado
de Doctor al finalizar su periodo de formacion como especialistas, a través de
un programa de 25 créditos ECTS que incluia materias sobre metodologia de
la investigacion biomédica, el desarrollo de estudios clinicos y ética en
investigacion médica, entre otros. El programa, avalado por la Universitat de
Valencia, se desarrolla en paralelo a los anos de residencia y fue considerado
como un aliciente para atraer a residentes para realizar su periodo formativo
en el hospital.

Fuente: Accesible en https://www.iislafe.es/es/sociedad/noticias/30/los-mir-de-la-fe-contaran-
con-un-programa-de-formacion-en-investigacion-biomedica-pionero-en-espana-avalado-por-la-
universitat-de-valencia
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RECOMENDACION 2.3 Otorgar premios o ayudas dirigidas a especialistas en
formacion que desarrollan proyectos de investigacion clinica.

Numerosas instituciones sin animo de lucro otorgan premios dirigidos a
trabajos de investigacion realizados por profesionales clinicos en su periodo
de formacion como especialistas. Entre estas se cuentan Institutos de
Investigacion Sanitaria, fundaciones del sector publico, sociedades cientificas
o fundaciones privadas de entidades sanitarias privadas, companhias
farmaceéuticas o companias de seguros, entre otras.

RECOMENDACION 2.4 Desarrollar jornadas para visibilizar la actividad de
investigacion clinica y su impacto con la participacion/auspicio de la industria y la
colaboracion de profesionales sanitarios expertos, direcciones de centros
sanitarios investigadores, asociaciones de pacientes con interés en la materia,
sociedades cientificas y agentes evaluadores y reguladores.

Farmaindustria promueve la Conferencia Anual de las Plataformas
Tecnologicas de Investigacion Biomédica en las que se tratan aspectos
relacionados con la investigacion clinica. Asimismo, se desarrollan informes del
impacto de los ensayos clinicos que posteriormente se difunden en numerosas
actividades de difusion.

Ejemplos: “El positivo impacto econdémico de los ensayos clinicos en las cuentas del sistema
sanitario” (Farmaindustria). Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/el-
positivo-impacto-economico-de-los-ensayos-clinicos-en-las-cuentas-del-sistema-sanitario/.
“Espafa, caso de éxito de inversion en ensayos clinicos” (Farmaindustria). Accesible en
https://www.cepal.org/sites/default/files/events/files/amelia_martin.pdf

En Espana la Asociacion Espafola de Companias de Investigacion Clinica
(AECIC) realiza las Jornadas AECIC centradas en los avances en materia de
ensayos clinicos y los retos a los que se enfrenta.

Fuente: https://www.aecic.org/eventos/
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RECOMENDACION 2.5 Difundir aquellos recursos disponibles para el desarrollo
de la investigacion clinica en el entorno sanitario publico o sistemas de apoyo.

Los Institutos de Investigacion Sanitaria, realizan labores de difusion entre los
facultativos de sus hospitales sobre los recursos a su disposicion para
desarrollar proyectos de investigacion clinica, incluyendo espacios y
equipamientos, personal de apoyo técnico y gestores para tareas como la
tramitacion de los contratos de los estudios y la gestion econdmica de los
mismos. Ademas, incluyen estos contenidos en los manuales de bienvenida
dirigidos a los nuevos profesionales y personal en formacion que se incorporan
a los hospitales.

Fuente: Institutos de Investigacion Sanitaria. Accesible en https://www.isciii.es/institutos-
investigacion-sanitaria-presentacion

A nivel institucional, el Instituto de Salud Carlos Ill ha desarrollado el Mapa de
Investigacion en Atencion Primaria, con la identificacion de grupos de
investigacion en este nivel asistencial que desarrollan investigacion clinica no
comercial.

Fuente: Mapa I+D+i en AP. Accesible en https://www.isciii.es/financiacion/mapa-i-d-i-ap.

El plan de actuacion 2025 de Farmaindustria, presentado el 5 de noviembre de
2024, recoge como actividad el desarrollo de un mapa complementario sobre
investigacion comercial.

Fuente: Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/evento/ii-jornada-nacional-de-
investigacion-clinica-en-atencion-primaria/.

RECOMENDACION 2.6 Desarrollar actividades de formacién en materia de
investigacion clinica adecuadas a los distintos perfiles implicados en esta
actividad.

Ademas de la formacion en Buenas Practicas para el personal investigador, es
necesario crear una oferta formativa adecuada y actualizada para otros
perfiles clave en la investigacion clinica, como el personal de monitorizacion, el
personal coordinador, etc.

En Espaina se han puesto en marcha desde la academia numerosas acciones
en este sentido con distintos niveles. Encontramos por ejemplo cursos,
diplomas de experto en coordinacion de ensayos clinicos dirigidos a personal
de enfermeria, titulos de master en monitorizacion en coordinacion o direccion
de ensayos clinicos.
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Estas ofertas se centran en formar al alumnado para desarrollar su carrera
profesional como monitores, coordinadores de los estudios, gestores de
proyectos, especialistas en gestion administrativa de los ensayos, etc.

Otra iniciativa interesante para ampliar el conocimiento en materia
administrativa de los centros que gestionan la investigacion clinica es la
desarrollada por la Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica
(REGIC) que con motivo de los cambios normativos que se han ido
produciendo en Espana, relacionados con los ensayos clinicos, han
desarrollado grupos de trabajo, jornadas, cursos y pildoras formativas en esta
materia dirigidas al personal de gestion de los centros.

Fuente: Accesible en: htips://regic.org/servicios/pildoras-formativas-e-informes/ y
https://regic.org/servicios/cursos-formativos/

Dotar de recursos, reconocer e
incentivar la investigacion clinica

RECOMENDACION 3.1. Potenciar la creacion de infraestructura adecuada en los
centros sanitarios publicos para el desarrollo de la investigacion clinica,
estableciendo planes en funcion de la actividad actual y el potencial de crecimiento.
Contemplar en su caso estructuras en red.

Acciones de fomento de la investigacion clinica en el Sistema Nacional de
Salud dirigidas a potenciar los espacios e infraestructuras necesarias.

Entre las acciones clave desarrolladas en estos anos por el Instituto de Salud
Carlos lll para fomentar el desarrollo de infraestructuras avanzadas para la
realizacion de ensayos clinicos citamos especialmente las Ayudas para el
desarrollo de Unidades de Investigacion Clinica (Plan de Recuperacion
Transformacion y Resiliencia, 2024). Dotada con 45 millones de euros, busca
facilitar un acceso equitativo de las personas a la investigacion clinica,
desarrollando polos de atraccion de la investigacion clinica publica y privada
(Instituto de Salud Carlos lll., s.f.). La financiacion se destina a la creacion de
espacios fisicos y equipamiento, pudiendo incorporar RRHH solo en la
modalidad de creacion de nuevas unidades.


https://regic.org/servicios/pildoras-formativas-e-informes/
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Con caracter previo, en 2009 se crea el consorcio CAIBER que establece una
red de cuarenta unidades centrales de investigacion clinica en ensayos clinicos
ubicadas en centros del Sistema Nacional de Salud. CAIBER se crea por
convocatoria publica competitiva en la que se seleccionan los centros que
formaran parte de esta iniciativa. Como resultado se genera un consorcio
publico de ambito nacional que permite disponer a los centros finalmente
seleccionados de fondos para construir o equipar las instalaciones de uso
centralizado (no dependientes de un Unico grupo o servicio sanitario, sino que
dan servicio a todo el centro) incluyendo sistemas de informacion para la
gestion de los ensayos clinicos, ademas de la contratacion de personal de
apoyo a la investigacion clinica (como personal monitor, enfermeria de ensayos
clinicos, personal coordinador de estudios clinicos o gestor de datos). Este
consorcio tuvo continuidad en la plataforma Spanish Clinical Research
Network ISCIII (SCReN, s.f.), integrada en la plataforma europea ECRIN, si bien
centra su actividad de soporte en investigacion clinica no comercial.

Destaca también la acreditacion de Institutos de Investigacion Sanitaria,
cuya gestion recae en el ISCIIl. Se trata de un proceso de evaluacion de la
calidad de estructuras colaborativas con nucleo en un hospital del Sistema
Nacional de Salud con trayectoria reconocida en I+D+i y docencia, al que se
suman grupos de investigacion de universidades u otras entidades reforzando
la investigacion traslacional que se desarrolla en el instituto.

Entre los criterios de evaluacion se incluye disponer de al menos 3.000 m2 con
dedicacion exclusiva a investigacion, entre los disponibles en el hospital y
centros de atencion primaria. Entre las plataformas de servicios de
investigacion comunes de las cuales ha de disponer un IIS para ser acreditado
(animalario, laboratorio de omicas, biobanco, servicios TIC, epidemiologia
clinica y bioestadistica, salas blancas, bioimagen celular, citometria y
citogenética, metabolémica, etc.) destaca la obligatoriedad de contar con una
unidad de ensayos clinicos.

RECOMENDACION 3.2. Impulsar la digitalizacion, con historias clinicas
electronicas que cumplan los requisitos necesarios para facilitar la investigacion
clinica (estimacion rapida del potencial reclutador, monitorizacion, consulta de
ensayos clinicos activos,...).



La historia clinica electréonica en Espaiia y Europa

Aunque el Sistema Nacional de Salud esta fragmentado en 17 Servicios
Autonomicos de Salud y el Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria que gestiona
las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla en esta materia, las distintas
Comunidades Auténomas han arbitrado sistemas de historia clinica
electronica, que sin duda suponen un valor anadido para la realizacion de
ensayos clinicos.

La Historia Clinica del Sistema Nacional de Salud (HCDSNS) permite a las
distintas Comunidades Autonomas compartir informacion clinica relevante, en
soporte electronico, a disposicion de los servicios autondmicos a peticion de
los ciudadanos. Se centra en garantizar la calidad asistencial, evitando la
repeticion de procedimientos innecesarios, permitir a profesionales y
ciudadania acceder a la informacion clinica generada en cualquier centro del
sistema y garantizar la privacidad.

Fuente: Accesible en https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/historiaClinicaSNS/
home.htm

Asimismo, se ha desarrollado el Resumen de Paciente en la Unidén Europea
(EU-Patient Summary) que recoge la informacion clinica mas relevante para
permitir a profesionales de otros paises de la Union atender a cualquier
ciudadano que solicite atencion no programada fuera de su pais.

Fuente: Accesible en https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/historiaClinicaUE

/home.htm

Muchos grandes servicios en Espafna han desarrollado herramientas basadas
en la historia clinica para poder realizar estimaciones previas del tamafno de la
poblacion que atienden para participar en estudios clinicos.

Asimismo, se han incluido herramientas para poder identificar pacientes que
estan en ensayo clinico y mejorar su asistencia y seguridad.

El proyecto Innovatrial

Se trata de una iniciativa de compra publica innovadora para el desarrollo de
una plataforma de integracion de la investigacion clinica con la actividad
asistencial en la Comunidad Auténoma de Galicia. Este proyecto tiene su
apoyo en la modificacion de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de Salud de Galicia,
que incluye la puesta en marcha de un “Sistema integrado de informacion de
la investigacion clinica del Sistema Publico de salud de Galicia.

Fuente: Accesible en https://www.xunta.gal/es/hemeroteca/-/nova/149426/proyecto-inno
vatrial-destinado-desarrollo-una-plataforma-que-integre-investigacion
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RECOMENDACION 3.3. Incluir en los baremos para las jefaturas de servicio o
puestos analogos de centros sanitarios de menor complejidad indicadores de
investigacion clinica, sin olvidar la investigacion clinica patrocinada.

La Ley de Investigacion Biomédica contempla en el articulo 85.3 que las
actividades de investigacion, incluidas acciones de movilidad con fines de
investigacion han de ser contempladas en los baremos de méritos para el
acceso, promocion y en su caso desarrollo y carrera de las y los profesionales
del Sistema Nacional de Salud que desarrollan actividad asistencial o
investigadora. Esta norma legal asimila el tiempo de trabajo en investigacion
en el Sistema Nacional de Salud como de igual valor que el trabajado en
contratos temporales eventuales o en interinidad para desarrollar actividad
asistencial.

Fuente: Accesible en https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

Habitualmente los procesos selectivos para las plazas de jefatura de servicio
incluyen en el baremo un apartado especifico sobre docencia e investigacion.
Asi, las personas candidatas han de establecer un plan en estas materias para
el servicio que pretenden dirigir.

RECOMENDACION 3.4. En aquellos paises en los que no esta resuelto, realizar las
modificaciones normativas necesarias para incorporar recursos humanos con
dedicacion exclusiva a labores de investigacion en los centros sanitarios
publicos, incluyendo perfiles ligados a la coordinacion, monitorizacion o gestion
administrativa de estudios clinicos.

El desarrollo de una masa critica investigadora en el Sistema Nacional de Salud
espanol ha sido una preocupacion y ocupacion constante por parte de los
organismos relacionados con la |+D+i sanitaria.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

El articulo 85 de la Ley de Investigacion Biomédica permite a las
Administraciones Publicas incorporar a los servicios de salud personal
investigador a través de categorias profesionales especificas que permitan de
forma estable y estructural la dedicacion a funciones de investigacion.

Asimismo, contempla que los centros del Sistema Nacional de Salud y las
fundaciones que gestionan la investigacion de dichos centros puedan
contratar personal de investigacion siguiendo las modalidades contractuales
que establece la Ley de la Ciencia. En particular, el punto 7 permite tanto a los
centros del SNS como a aquellos vinculados o concertados con en el sistema
y a las fundaciones y consorcios de investigacion biomédica la contratacion de
personal técnico de apoyo a la investigacion y a la transferencia de
conocimiento.

La Accion Estratégica en Salud como politica nacional de impulso de la
investigacion e innovacion sanitaria ha desarrollado actuaciones para la
formacion y contratacidon de recursos humanos en investigacion que
desarrollaran su actividad en los propios centros sanitarios. Convocatorias de
ayudas competitivas otorgadas desde el Instituto de Salud Carlos lll han
permitido contratar y estabilizar personal investigador en los centros del
ambito del Sistema Nacional de Salud. A su vez ayudas para la incorporacion
de personal técnico o las convocatorias para la generacion de plataformas de
apoyo a la investigacion ya citadas, han permitido dotar de personal especifico
a unidades de apoyo a la investigacion clinica.

RECOMENDACION 3.5. Establecer mecanismos de incentivo econémico en
sector publico que liberen de la carga administrativa y fiscal a los IP.

En Espana, diversas Comunidades Auténomas permiten el cobro de
honorarios de los estudios clinicos por parte del equipo de investigacion,
canalizando estas compensaciones a los miembros de los equipos de
investigacion (personal médico, de enfermeria, farmacia, etc.) por la realizacion
de ensayos clinicos en sus nominas o con retencion fiscal sin obligatoriedad
de alta en actividades economicas.

Fuente: Farmaindustria, Guia ICAP. Recomendaciones de buenas practicas para el fomento de la
investigacion clinica en Atencion Primaria. . Anexo Il. Accesible en
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/11/quia
240208 Investigacion clinica_atencion_primaria.pdf.
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RECOMENDACION 3.6. Reconocer el tiempo dedicado a la investigacién como
tiempo protegido en el sector publico.

Aunque este sigue siendo un desafio en Espana, se han producido en los
ultimos anos algunos avances en este sentido.

La Ley de Investigacion Biomédica, en su articulo 85 reconoce la incorporacion
de personal investigadora a los centros del Sistema Nacional de Salud con una
dedicacion estable a la investigacion de entre el 50 y el 100% de la jornada
laboral ordinaria.

Asimismo, obliga a los respectivos servicios de salud a arbitrar medidas que
favorezcan la compatibilidad de la actividad asistencial con la investigadora
para su personal, incluyendo la participacion en programas de investigacion
internacionales o la compatibilidad con actividades a tiempo parcial en otros
organismos de investigacion.

Fuente: Accesible en https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

Un mecanismo arbitrado desde el Instituto de Salud Carlos lll que se ha
extendido a las entidades gestoras de la investigacion que se realiza en el
Sistema Nacional de Salud son los contratos de intensificacion para la
actividad investigadora en el SNS, pensados para liberar parcialmente de las
labores asistenciales a personal investigador de los centros sanitarios del
sistema en pro del desarrollo de investigaciones, financiando la contratacion
temporal de personal asistencial que cubra este tiempo de investigacion.
Aunque estas ayudas en concreto estan pensadas para personal investigador
responsable de proyectos de investigacion financiados por el propio Instituto,
se ha extendido como practica a Institutos de Investigacion Sanitaria, que
permiten liberar a las y los IP asistenciales de horas para realizar labores de
investigacion (incluyendo ensayos clinicos).

RECOMENDACION 3.7. Generar estructuras independientes de gestion de la
investigacion que se desarrolla en el sistema sanitario publico, que dispongan de
autonomia de gestion de manera que puedan desarrollar planes para incentivar y
fomentar la investigacion clinica en los centros.

Estas estructuras deben estar ligadas a los hospitales/centros de salud que
gestionan para responder a sus necesidades y prioridades.

Permitiran revertir los propios fondos obtenidos en concepto de costes
indirectos en recursos para la investigacion clinica, creciendo en base a la actividad.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

Entidades de gestion de la I+D+i en el Sistema Nacional de Salud.

Cabe destacar que en Espana se produjo una explosion de férmulas de gestion
de la investigacion que se realiza en el Sistema Nacional de Salud. Quizas la
formula mas extendida sea la de fundaciones que se centran en la promocion,
gestion y desarrollo de la investigacion en un centro asistencial concreto, si
bien existen diversas formulas juridicas predominantes en ciertas
Comunidades Autonomas.

Estas fundaciones actuan como 6rganos de gestion en materia de 1+D+i en
todas las actuaciones que emanan del hospital. Actuan, por ejemplo, como
entidades solicitantes de ayudas a la investigacion, se encargan de tramitar los
contratos de ensayos clinicos entre el patrocinador y el centro de realizacion,
emitiendo las facturas y gestionando los fondos por costes indirectos para
potenciar la I1+D+i en el centro sanitario. En su 6rgano de gobierno esta
representado de forma habitual la administracion sanitaria titular del centro y
la propia Gerencia de este, de forma que se garantiza que la actividad de la
fundacion es acorde a los objetivos de las administraciones sanitarias.

Estas estructuras de gestion no solo dotan de mayor agilidad en la gestion,
sino que concentran los fondos de investigacion, de forma separada de los
dedicados a la asistencia. Esto permite desarrollar ademas iniciativas de
fomento y potenciacion de la [+D+i ajustadas al hospital o centro asistencial
concreto.

Una de las medidas que probablemente mas ha permitido crecer es la practica
habitual de mantener cuentas analiticas diferenciadas para los grupos de
investigacion que pueden reinvertir los fondos captados por ejemplo a través
de ensayos clinicos, donaciones, contratos de servicios, etc. en cubrir las
necesidades de equipamiento, personal o formacion en |+D+i.

En el caso particular de atencion primaria en Catalufa, la Agencia de
Investigacion Clinica en Atencion Primaria (AGICAP) dependiente del Instituto
Universitario de Investigacion en Atencion Primaria (IDIAP Jordi Gol) oferta una
cartera de servicios a las entidades promotoras/patrocinadoras de ensayos
clinicos en este nivel asistencial que incluye, entre otros, la seleccion en menos
de 10 dias de personal investigador acreditado y motivado para la realizacion
de ensayos clinico, apoyo logistico al patrocinador y al personal monitor de los
estudios, gestion agil de autorizaciones y contratos, tramitacion del pago por
compensacion a los centros de realizacion y al personal investigador. Ademas,
forma a los profesionales de los centros que gestiona en materia de ensayos
clinicos, otorgando acreditaciones.



Trabajar en la armonizacion vy
agilizacion de los procesos de
autorizacion e inicio de los
estudios

RECOMENDACION 4.1. Transformar los procesos de autorizacion en procesos no
secuenciales dotando de competencias y procedimientos claros y no solapantes
a los distintos 6rganos u organismos implicados, eliminando procedimientos
administrativos redundantes o/y marcando tiempos para cada paso del proceso.

En Espafia el Memorando de colaboracién entre los Comités de Etica de la
Investigacion con Medicamentos (CEIm) y la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios establece los roles y responsabilidades
en el ambito de los ensayos clinicos de los distintos agentes implicados, la
documentacion del ensayo que revisa cada organismo y los aspectos que
AEMPS y CEIm deben evaluar en cada documento, el calendario del proceso
de autorizacion de una solicitud inicial o una modificacion sustancial y el
intercambio de informacion entre la Agencia y el CElm, entre otros.

Fuente: Accesible en https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUso
Humano/docs/ensayosClinicos/memorando-colaboracion-version-21-feb-2023-
public-27-feb-2025.pdf

En Espana ademas el proceso de negociacion y suscripcion de los contratos
entre el patrocinador y el centro de investigacion pueden realizarse en
cualquier momento, antes, durante o después de la autorizacion del estudio,
incorporando a estos cuando procede una clausula de suspension hasta la
autorizacion del estudio. La AEMPS ha generado un documento de consenso
sobre la documentacion minima necesaria para solicitar la gestion del contrato
del ensayo entre patrocinador y centro de investigacion y un listado de
contactos para la gestion del contrato. Ambos documentos estan disponibles
en la pagina web de esta administracion.

Fuente: Accesible en https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion
medicamentos/ensayosclinicos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/
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RECOMENDACION 4.2. Dotar alos 6érganos u organismos implicados de los medios
humanos formados y materiales necesarios para el cumplimiento de los tiempos
establecidos, incluyendo la digitalizacion y automatizacion de los procesos
administrativos.

Con la publicacion en 2015 de la nueva normativa de ensayos clinicos en
Espana que permitia al pais adelantarse al proceso de armonizacion en esta
materia a nivel de la Unién Europea, se crea la figura de los Comités de Etica
de la investigacion con medicamentos como 6rganos para emitir dictamen en
estudios clinicos con medicamentos y en investigaciones clinicas con
productos sanitarios. Estos comités son acreditados conforme a criterios
especificos comunes establecidos a través del Comité Técnico de Inspeccion
que coordina las actuaciones de las Comunidades Auténomas en esta materia
y a la AEMPS. Estos criterios recientemente actualizados incluyen aspectos
como el numero minimo y caracteristicas de sus miembros, aspectos clave
ligados a su funcionamiento incluyendo el requerimiento de expertos cuando
no se reunan conocimientos y experiencia para evaluar un determinado
estudio clinico, los medios con que debe contar la secretaria técnica de los
CEIm y el compromiso explicito y por escrito de la institucion del comité de
mantener dichos medios.

En particular, la secretaria técnica de los CEIm acreditados debe disponer al
menos de:

:: Un titular con titulacion universitaria, formacion o experiencia adecuadas,
con conocimientos de medicina, metodologia, bioética, farmacologia y
regulacion de medicamentos y de investigacion biomédica. Este debe
tener vinculacion laboral estable con la institucion de la que depende el
CEIm durante al menos el tiempo de acreditacion del comité.

::  Apoyo administrativo segun el volumen de actividad.

:: Instalaciones especificas que garanticen la confidencialidad y adecuados
para la carga de trabajo (para realizacion de reuniones y manejo y archivo
de documentacion).

::  Medios tecnoldgicos suficientes para sus tareas (teléfono, acceso a
internet, correo electronico, aplicacion para reuniones no presenciales).

:»  Equipamiento informatico con capacidad suficiente para mantener la
documentacion e informacion, que aseguren ademas la conexion seguray
eficaz a la base de datos de la UE (CTIS). Conviene sefalar, que desde la
plena implantacion de CTIS, cualquier patrocinador en un unico acto
puede solicitar simultaneamente la autorizacion de un estudio en cualquier
pais de la UE.



a: Presupuesto econdmico anual y especifico, aprobado por la direccion de
la institucion incluyendo formacion y dietas por asistencia de los miembros
y posibles expertos.

a»  Un responsable de archivo y un sistema de archivo e instalaciones de uso
exclusivo y acceso restringido.

Fuente: AEMPS. Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de
la acreditacion de los CEIm. 2/11/2022. Accesible en https://www.aemps.gob.es/
investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-CEIm.pdf .

RECOMENDACION 4.3. Establecer procesos de armonizacion interna en aspectos
bioéticos, ligados a buenas practicas reconocidas internacionalmente, avanzando
hacia sistemas de aprobacion ética por parte de un Gnico comité.

La entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, transformo
el proceso de la autorizacion de un ensayo clinico en Espana, que paso a ser
tarea de la autoridad nacional regulatoria, la AEMPS, que resuelve la
autorizacién, y de un Unico Comité de Etica de Investigacion con
medicamentos (CEIm).

Fuente: Accesible en https://www.aemps.qob.es/leqgislacion espana_investigacion
clinica/ensayos/

RECOMENDACION 4.4. En sistemas federales, trabajar en procesos de
armonizacion interna de la normativa de aprobacion de la investigacion clinica,
basados en buenas practicas que permitan mejorar la competitividad de aquellos
estados/regiones con un menor desarrollo de la investigacion clinica.

En Espana corresponde a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) la competencia en la autorizacion de las investigaciones
con medicamentos de uso humano, lo que armoniza la normativa en esta
materia en todo el territorio. En su pagina web se publican tanto la normativa
de aplicacion para la realizacion de estas investigaciones como guias,
instrucciones y modelos de utilidad para patrocinadores de los estudios.

Fuente: Accesible en https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacion medicamentos/
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RECOMENDACION 4.5. Trabajar en un clausulado de Gnico que permita agilizar la
tramitacion de los contratos de los estudios con los centros/investigadores.

En anos previos, las distintas Comunidades Autonomas esparolas trabajaron
en la aprobacion de un modelo Unico de contrato de los estudios de
investigacion clinica, de aplicacion en todos los centros publicos de su region.

Farmaindustria ha elaborado una propuesta de catalogo de clausulas
armonizadas para su inclusién en los contratos de ensayos clinicos con
medicamentos con el fin de facilitar y agilizar la negociacién y firma de estos
contratos.

Fuente: Accesible en https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovad
ores/DocumentosYContratosContratosDeEnsayosClinicos.html

RECOMENDACION 4.6. Agilizar la tramitacion de los permisos para importacion de
insumos con uso en investigacion clinica.

Se trata de un tramite que en muchos paises de Latinoamérica se identifica
como un cuello de botella que reduce la competitividad del pais para el
desarrollo de estudios clinicos. Los tiempos dilatados para autorizacion o los
tramites de aduana pueden llegar a afectar a la calidad del producto en
investigacion, requiriendo iniciar el proceso. Buenas practicas reconocidas en
el desarrollo de este estudio tienen que ver con la autorizacién directa por
parte de la Autoridad Nacional Reguladora de la importacion de insumos
relativos al ensayo clinico aprobado, al que sigue un tramite administrativo
rapido para la importacion de estos materiales.

RECOMENDACION 4.7. Incorporar a todos los agentes de la investigacion clinica
en la actualizacion y mejora continuada de la normativa y de los procesos para
mejorar la competitividad.


https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovad%20ores/DocumentosYContratosContratosDeEnsayosClinicos.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovad%20ores/DocumentosYContratosContratosDeEnsayosClinicos.html

La investigacion clinica es eminentemente colaborativa, con la participacion de
diversos agentes con puntos de vista y conocimientos muy diversos. Por ello,
si se desea impulsar la investigacion clinica de forma significativa, es necesario
establecer mecanismos de colaboracion de todos estos agentes para que los
resultados normativos sean no soélo efectivos, sino que mejoren la
competitividad del pais.

Autoridades Nacionales Reguladoras, centros de Investigacion e
investigadores, sociedades cientificas, representantes de las y los pacientes y
la industria del sector, todos ellos pueden aportar su conocimiento y
experiencia para lograr que la normativa y los procesos para la autorizacion de
la investigacion clinica sigan salvaguardando los principios éticos y la
seguridad de las personas participantes, a la vez que no suponen una barrera
para el crecimiento de esta actividad.

RECOMENDACION 4.8. Impulsar los espacios de colaboraciéon preexistentes
entre agentes regulatorios entre los paises de Latinoamérica para la construccion
a medio-largo plazo de una regulacion armonizada en la region.

Armonizacion europea en la tramitacion de la autorizacion de los ensayos
clinicos.

La implantacion del Sistema de Informacion de Ensayos Clinicos (CTIS) en
2022 ha supuesto la armonizacidon de los procesos de presentacion,
evaluacion y supervision de los ensayos clinicos en toda la Union Europea. De
esta manera los patrocinadores pueden solicitar, en un solo proceso, la
autorizacion de un ensayo clinico de forma simultanea en todos los paises de
la Unidn. Esta solicitud cubre la necesaria presentacion a las autoridades
nacionales regulatorias, los comités de ética y los registros publicos de
ensayos clinicos en un solo acto. Aunque su puesta en marcha se produjo en
2022, hasta el 31 de enero de 2023 no se hizo obligatoria para cualquier nuevo
estudio.

Para Espana, ser el primer pais de la Unidon Europea en trasponer a su
normativa legal el Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos ha sido
probablemente la principal palanca de cambio en los ultimos afnos para ganar
su posicion de liderazgo en ensayos clinicos.

Fuente: Reglamento (UE) n.©0 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE. Diario Oficial de la Unidon Europea L 158/1, de 27 de
mayo de 2014. Accesible en https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=
1401310984740&uri=0J:JOL_2014 158 R_0001.
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Establecer indicadores de
competitividad y un sistema de
actualizacion y monitorizacion

RECOMENDACION 5.1. Colaborar con los agentes encargados de la autorizacion
de los estudios en la implementacion de un sistema de indicadores que incluya
aquellos ligados a los tiempos de autorizacion, inicio y desarrollo de los estudios
publico y actualizado.

El Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC)

Peru es uno de los pocos paises analizados que cuenta con indicadores
publicos y actualizados incluyendo algunos datos criticos para la
competitividad del pais en investigacion clinica, como los relativos a los
tiempos de autorizacion de los estudios.

El Registro Peruano de Ensayos Clinicos, dependiente de la autoridad nacional
regulatoria, cuenta con una herramienta de consulta que permite identificar
estudios de interés para profesionales y pacientes y también consultar los
indicadores que se citan a continuacion:

:» El nimero de ensayos clinicos autorizados y no autorizados por ano
desde el ano 2021.

a» La comparativa del nimero de ensayos clinicos autorizados entre el
primer trimestre del ano en curso y el correspondiente al ano previo,
incluyendo la comparativa mensual.

a» La evolucion del tiempo de evaluacion promedio en dias habiles con
indicacion de los valores minimo y maximo.

a» La comparativa de los tiempos de autorizacion de los ensayos clinicos
entre el primer trimestre del afio en curso y el correspondiente al afo
previo, incluyendo de forma separada los tiempos que corresponden a
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
al patrocinador y a la Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud
(DIIS).

a»  El nimero de solicitudes autorizadas en funcion de la fase de estudio,
con posibilidad de analizar la evolucion temporal desde 2021.

a» El ndmero de solicitudes autorizadas en funcion de la especialidad
médica, con posibilidad de analizar la evolucién temporal desde 2021.

Esta informacion es publica y accesible a través de la pagina web del INS.



Publicacion de datos sobre investigacion clinica en Espana por parte de
entidades del sector publico.

En Espana algunas Comunidades Autonomas publican sus métricas en
investigacion en el Sistema Nacional de Salud. Estas métricas en ocasiones
incluyen indicadores sobre la actividad de ensayos clinicos, si bien suelen
centrarse en el niumero de estudios iniciados/en curso, nimero de estudios de
patrocinador publico o sin animo de lucro y en ingresos por la realizacion de
ensayos clinicos.

Por ejemplo, la Comunidad de Madrid publica en su Observatorio de
Resultados del Servicio Madrileno de Salud el numero de nuevos estudios
clinicos al ano, distinguiendo aquellos promovidos por entes sin animo de lucro.
Esta informacion se puede consultar para cada una de las fundaciones que
gestionan la investigacion clinica en la Comunidad de Madrid.

Fuente: Accesible en http://observatorioresultados.sanidadmadrid.org/HospitalesFichaaspx?
ID=61

En el informe de la BioRegion de Catalufia describe anualmente un andlisis de
las ciencias de la vida y la salud en esta Comunidad Autonoma en el marco
internacional. Este informe incluye informaciéon sobre el impacto
macroeconomico del sector, el posicionamiento en investigacion clinica (en
término de estudios activos, fases de estos y moléculas en pipeline) numero
de ensayos clinicos e indicadores sobre la industria farmacéutica y
biotecnoldgica.

Fuente: Accesible en https://www.biocat.cat/es/publicaciones/informe-de-la-bioregion-de-
cataluna

Por su parte, los Institutos de Investigacion Sanitaria acreditados deben hacer
publicas sus memorias de actividad cientifica anualmente.

RECOMENDACION 5.2. Alternativamente, desarrollar desde la industria un sistema
informatizado de captura de datos de los distintos agentes (patrocinadores,
centros, registros nacionales) que facilite la incorporacién de la informacion sobre
los estudios clinicos a una misma base de datos, incluyendo periodos trimestrales
de actualizacion.
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El Proyecto BEST de Farmaindustria es una iniciativa estratégica que “persigue
fomentar la inversion en |+D a través de objetivar y monitorizar la situacion de
los procesos de Investigacion Clinica en Espafna” (Proyecto BEST, s.f.).
BDMetrics es la base de datos del Proyecto BEST que contiene informacion
sobre el numero de ensayos clinicos y el de participaciones de centros en estos
estudios, informacion sobre los Comités de Etica de la Investigacién con
Medicamentos (CEIm) y centros sanitarios participantes, métricas de
competitividad en tiempos de autorizacion de los estudios y reclutamiento de
pacientes. Permite también realizar comparaciones entre areas terapéuticas y
fases de los estudios.
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Los indicadores de competitividad se estructuran siguiendo la siguiente I6gica,
derivada del proceso de autorizacion de los estudios a nivel estatal.

Documentacion

Autorizacion y
dictamen CEIm

Contrato

Primer paciente
incluido

Autorizacién AEMPS Primer p;aciente

Protocolo final (Dictamen CEIm) - incluido

Envié a AEMPS

et & O] Contrato firmado

Semestralmente se publican informes de resultados que permiten valorar la
evolucion de la actividad de ensayos clinicos en Espana, identificando cuellos
de botella sobre los que trabajar para seguir liderando la realizacion de ensayos
clinicos. Estos informes incluyen ademas informacion sobre gasto sanitario en
[+D+i de la industria.

Participan en este proyecto 59 laboratorios, seis patrocinadores de
investigacion independiente, dos CRO y 52 centros sanitarios que realizan
estudios clinicos en 13 de las 17 Comunidades Autonomas.
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Reforzar el papel de agente clave
de la sociedad latinoamericana

RECOMENDACION 6.1. Establecer campaiias a nivel nacional de comunicacion
dirigidas a la poblacion general sobre el valor de la investigacion clinica y los
procesos arbitrados para que se desarrolle conforme a los principios éticos y
mejores practicas internacionalmente reconocidas.

En Espana somos referentes en el apoyo y concienciacion de la ciudadania
hacia la importancia de la investigacion en salud y otros procesos sanitarios
como por ejemplo la donacion de organos. En la encuesta sobre percepcion
social de la Ciencia y la Tecnologia (FECYT, 2023) La ciudadania espafola
muestra una postura ampliamente mayoritaria a que se invierta mas en
investigacion en Ciencia y Tecnologia. En este mismo estudio seis de cada diez
personas entrevistadas (61,8%) estarian dispuestas a incorporar la ciencia a
sus donaciones desinteresadas de dinero

Fuente: FECYT. Encuesta de Percepcion Social de la Ciencia y la Tecnologia (2023).
doi:https://doi.org/10.58121/msx6-zd63

Para seguir trabajando en la difusion del conocimiento sobre los ensayos
clinicos entre la poblacion, se desarrollan distintas actividades entre las que
destacan las iniciativas llevadas a cabo por distintos agentes con motivo del
Dia Internacional de los Ensayos Clinicos.

Entre estas y bajo el lema “Semana de los Ensayos Clinicos: Transformando
los retos en oportunidades” EUPATI promovié en 2024 con la colaboracion de
la autoridad nacional regulatoria (AEMPS), Farmaindustria, las
administraciones sanitarias de la Comunidad Autonoma de Galicia,
asociaciones de pacientes y companias de la industria farmacéutica una serie
de jornadas en las que se planteaban conversaciones en torno a los ensayos
clinicos en Espana.

Fuente: Accesible en https://eupati-es.org/semana-2024/

La AEMPS organiza este ano una sesion informativa junto con la EMA
orientada a pacientes bajo el titulo “Ensayos clinicos en la UE: situando al
paciente en el centro”.

Fuente: Accesible en https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-organiza-junto-con-la-ema-
una-sesion-informativa-orientada-a-pacientes-sobre-los-ensayos-clinicos-en-la-ue/



https://eupati-es.org/semana-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-organiza-junto-con-la-ema-una-sesion-informativa-orientada-a-pacientes-sobre-los-ensayos-clinicos-en-la-ue/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-organiza-junto-con-la-ema-una-sesion-informativa-orientada-a-pacientes-sobre-los-ensayos-clinicos-en-la-ue/

RECOMENDACION 6.2. Establecer acciones formativas sobre la metodologia y
procesos de autorizacidon de ensayos clinicos dirigidas a asociaciones de
pacientes, con la participacion de personal clinico, agentes regulatorios y la
industria.

Academia Europea de Pacientes sobre Innovacion Terapéutica (EUPATI)

EUPATI es una asociacion publico-privada puesta en marcha a través del
proyecto europeo IMI-EUPATI, con vigencia entre 2012 y 2017. Actualmente se
trata de una fundacion independiente con sede en Paises Bajos. En 2018 se
constituye la plataforma EUPATI-ESPANA con el objetivo de promover la
participacion de pacientes en la investigacion y desarrollo de nuevos farmacos.

Entre sus iniciativas destaca el Curso EUPATI en |+D farmacéutico y procesos
regulatorios para pacientes y Asociaciones de Pacientes. Se trata de un curso
mixto de 46 horas dirigido preferentemente a pacientes y asociaciones de
pacientes. Este curso se desarrolla en colaboracion con la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y distintas companias farmacéuticas.

Fuente: Accesible en https://eupati-es.org/curso-madrid-2024/

RECOMENDACION 6.3. Incorporar en los centros de investigacion en salud
actividades dirigidas a colegios, institutos y universidades para que el alumnado
se acerque a la actividad investigadora en salud.

Acercando la ciencia a las escuelas

Se trata de una iniciativa de Farmaindustria en colaboracion con distintos
hospitales y centros de investigacion, que tiene como objetivo dar a conocer a
estudiantes de Bachillerato y de los ultimos cursos de la Educacion Superior
Obligatoria en qué consiste la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos, como se lleva a cabo, de qué fases consta y cual es su impacto
en la sociedad. Participan en estos encuentros como ponentes la Direccion de
Investigacion Clinica y Traslacional de Farmaindustria, los responsables de los
hospitales o centros de investigacion, investigadores y pacientes. Estos
encuentros se celebran desde 2016 y han participado en ellos mas de 4.000
estudiantes de distintos centros en distintas regiones espanolas.

Fuente: Accesible en https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentos
innovadores/FormacionPacientesPrograma.html



https://eupati-es.org/curso-madrid-2024/
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentos%20innovadores/FormacionPacientesPrograma.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentos%20innovadores/FormacionPacientesPrograma.html

RECOMENDACION 6.4. Crear en los centros de investigacion espacios de
colaboracion con los representantes de la sociedad que permitan identificar sus
necesidades y establecer acciones conjuntas de potenciacion de la investigacion
clinica de calidad.

Comités de pacientes y otras iniciativas de inclusion de la ciudadania

En materia sanitaria se ha incentivado la creacion de comités de pacientes u
otros 6rganos de asesoramiento de los hospitales. En funcion de las regiones
o centros en los que se desarrollan pueden tener distintas funciones y férmulas
de organizacion, pero comparten la voluntad de arbitrar la participacion
ciudadana en la asistencia sanitaria y en la investigacion.

Por otra parte, el sistema de acreditacion de Institutos de Investigacion
Sanitaria aboga por la incorporacion de la ciudadania a los érganos de
asesoramiento y toma de decisiones de estas instituciones. Numerosos
Institutos de Investigacion Sanitaria acreditados han desarrollado iniciativas en
este sentido.

Como ejemplo, el modelo ICE, implantado en el Hospital Vall d’Hebron
(Barcelona) en 2021 se centrod en tres ejes que incluyen la informacion, la co-
creacion y la estrategia. El primero de estos ejes se desarrollo a través de una
Oficina de Atencion a Asociaciones de Pacientes y una Comision de Lectura
Facil. El eje de co-creacion se arbitro a través de comisiones estables de
trabajo con profesionales y pacientes y la estrategia a través de la generacion
de un Plan Estratégico de participacion institucional y un Comité Estratégico
de participacion.

Fuente: Un modelo practico para implementar la participacion de pacientes en hospitales
terciarios (modelo ICE). Marti A et al. Journal of Healthcare Quality Research. Accesible
en https://hospital.vallhebron.com/sites/hospital/files/2025-01/240914%20Article%
20publicat%20al%20Journal%200f%20 Healthcare%20Quality%20Research.pdf.

RECOMENDACION 6.5. Involucrar al sector de la comunicacion para ampliar el
conocimiento y reconocimiento de la investigacion clinica, contribuyendo a
desmontar posibles bulos y a difundir casos de éxito.

#SaludsinBulos

Esta iniciativa surge para, involucrando a todos los actores implicados,
detectar con mayor rapidez bulos sobre la salud y desmontar estas
informaciones falsas que aparecen en redes sociales y aplicaciones de
mensajeria instantanea, tratando de mejorar la calidad de la informacion de
salud en lared.


https://hospital.vallhebron.com/sites/hospital/files/2025-01/240914%20Article%25%2020publicat%20al%20Journal%20of%20%20Healthcare%20Quality%20Research.pdf
https://hospital.vallhebron.com/sites/hospital/files/2025-01/240914%20Article%25%2020publicat%20al%20Journal%20of%20%20Healthcare%20Quality%20Research.pdf

Realizan diversas campafas de informacion y actividades sobre comunicacion
eficaz. Entre estas destaca el seminario web “Desmitificando los bulos de la
vacuna contra el COVID-19” que se llevo a cabo en el marco de la Escuela de
Pacientes del Consejo General de Colegios de Farmacéuticos.

Esta iniciativa cuenta con una red de colaboradores formada por profesionales
de la salud, representantes de asociaciones de pacientes y periodistas y
cuenta con el aval cientifico de un buen niumero de sociedades y asociaciones
de profesionales y pacientes.

En la pagina web de esta iniciativa se dispone de un buscador para acceder a
los contenidos de interés del usuario. Entre ellos, en el Dia Internacional del
Ensayo Clinico, la Dra. Cristina Avendano desmiente distintos bulos comunes
relacionados con los ensayos clinicos:

a»  Siun paciente recibe placebo, se queda sin tratamiento.

a»  Los pacientes a veces no saben que estan participando en un ensayo
clinico.

a1 Solo se puede participar en EECC si se tiene una enfermedad terminal
o rara.

a: A los pacientes les pagan por participar en un ensayo.

a»  Nadie regula los procedimientos clinicos de investigacion.

a»  Una vez se ha comercializado un farmaco, no se hace seguimiento de
seguridad de él.

:»  Enlos ensayos clinicos se usa a los pacientes como conejillos de indias.

Fuente: Accesible en https://saludsinbulos.com/ y https://saludsinbulos.com/observatorio/
mitos-ensayo-clinico/

Jornada Nuevas oportunidades en investigacion clinica para Espana.
Iniciativa Roche-El Pais.

El periodico El Pais y la compania farmacéutica celebraron esta jornada que
recogio la participacion de perfiles diversos, centrandose en el impacto de la
investigacion clinica y la generacion de medicamentos en el pais incluyendo el
beneficio para pacientes, profesionales, para el Sistema Nacional de Salud y la
economia.

Fuente: Accesible en https://www.youtube.com/watch?v=1piuK2QMUgQ

RECOMENDACION 6.6. Establecer foros de comunicaciéon y colaboracion
estables entre los representantes de los pacientes y la industria que permitan
explorar acciones de involucracion social a lo largo de todo el proceso de
investigacion clinica.


https://saludsinbulos.com/
https://saludsinbulos.com/observatorio/%20mitos-ensayo-clinico/
https://saludsinbulos.com/observatorio/%20mitos-ensayo-clinico/
https://www.youtube.com/watch?v=1piuK2QMUqQ

Recomendaciones para la articulacion de la participacion de pacientes y
asociaciones de pacientes en el proceso de la I+D farmacéutica.

El documento “Recomendaciones para la articulacion de la participacion de
pacientes y asociaciones de pacientes en el proceso de la I+D farmacéutica”
(Farmaindustria, 2020), ha sido elaborado por un grupo de trabajo organizado
por Farmaindustria en el que estan representadas companias asociadas,
organizaciones y entidades de pacientes, incluyendo a EUPATI, a la Plataforma
de Organizaciones de Pacientes y al Foro Espanol de Pacientes. Este grupo
de trabajo establece ocho ambitos en los que la participacion y contribucion
de las y los pacientes resulta eficaz y valiosa.

Elaboracion de materiales para la

Identificacion de necesidades no cubiertas . 5 " :
informacion y formacion de pacientes

Participacion en la redaccion de ensayos
clinicos y documentos dirigidos a
-~ participantes

Divulgacion de la 1+D de medicamentos a
pacientes y la sociedad en general

Busqueda y difusion de ensayos clinicos de Participacion en la elaboracion y redaccion

interés por patologia de resumenes ejecutivos de los ensayos
i
Colaboracién en el reclutamiento ] 3 Participacion en iniciativas
; b2
§ o
¥

Fuente: Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2020/05
Recomendaciones_pacientes_ID_farmacéutica ESP-2.pdf

Otras iniciativas.

En Espafna encontramos multiples ejemplos de buenas practicas para
involucrar a los pacientes en el proceso de investigacion clinica, entre las que
destacamos las siguientes:

:»  Farmaindustria mantiene una Mesa de Dialogo Permanente con
organizaciones de pacientes.

.= Por regulacion nacional, los Comités de Etica de la Investigacion que valoran
los ensayos clinicos han de incorporar en su composicion miembros ajenos
a las profesiones sanitarias.


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2020/05%20/Recomendaciones_pacientes_ID_farmacéutica_ESP-2.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2020/05%20/Recomendaciones_pacientes_ID_farmacéutica_ESP-2.pdf

Potenciar mecanismos de
colaboracion y descentralizacion
de estudios clinicos

RECOMENDACION 7.1. Establecer o reforzar foros de encuentro y colaboracion
entre los representantes de la industria y las sociedades cientificas para impulsar
proyectos de colaboracion en materia de investigacion clinica.

Farmaindustria implica en sus actividades a numerosas sociedades
profesionales involucradas en la investigacion y desarrollo de medicamentos.
Como ejemplo, en 2023 establecié un convenio de colaboracion con FACME,
Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Esparolas) para fomentar la
investigacion y la transferencia de conocimiento sobre los medicamentos,
incluyendo la realizacion de estudios, la organizacion de foros y cursos o el
apoyo a la formacion de los profesionales sanitarios, desde una perspectiva
profesional e independiente, basada en los principios éticos y deontoldgicos.

Fuente: Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/
23/farmaindustria-y-facme-se-unen-para-fomentar-la-investigacion-y-la-
transferencia-de-conocimiento-sobre-los-medicamentos/

RECOMENDACION 7.2. Incorporar a las sociedades cientificas en el desarrollo de
los planes, programas o actividades de potenciacion de la investigacion clinica de
las agrupaciones de la industria del sector.

Farmaindustria impulsé la constitucion de un grupo de trabajo para promover
los ensayos clinicos en el primer nivel asistencial, la atencion primaria. En este
grupo participaron, entre otros, las sociedades cientificas relacionadas con
este nivel asistencial y que dio como resultado la “Guia de recomendaciones
de buenas practicas para el fomento de la investigacion clinica en Atencion
Primaria”.

Fuente: Accesible en https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/farmaindustria-impulsa-

la-creacion-de-un-grupo-de-trabajo-para-promover-los-ensayos-clinicos-en-atencion-

primaria/
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RECOMENDACION 7.3. Establecer estructuras colaborativas de investigacion
traslacional y clinica a nivel nacional, mediante procesos en concurrencia
competitiva, que reunan a personal investigador sector académico y del sistema de
salud para fomentar el desarrollo de estrategias e iniciativas conjuntas en grupos de
patologias de especial interés para el pais.

El Instituto de Salud Carlos lll ha promovido la creacion de estructuras
colaborativas para la investigacion en red que incorporan a grupos de
investigacion académicos y clinicos de excelencia focalizados en un grupo de
patologias.

Asi surgieron las Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa (RETICs) -
actualmente Redes de Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados en
Salud (RICORs) -, cuyos integrantes son seleccionados a través de procesos
competitivos gestionados por el Instituto de Salud Carlos lll. Estas redes,
constituidas por convenio y sin personalidad juridica propia, establecen
programas cientificos de colaboracion entre sus miembros y los grupos
reciben financiacion para el desarrollo de su actividad.

A diferencia de estas, el Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER-
ISCII) fue dotado desde su creacion de personalidad juridica propia, con un
consejo rector como maximo organo de gobierno que incluye a tres
representantes del Instituto de Salud Carlos Il y un representante institucional
por cada una de las instituciones consorciadas. Los grupos de investigacion
tanto académicos como clinicos, son seleccionados en base a su trayectoria
para contribuir a una de las areas tematicas de la institucion. Asimismo, el
CIBER percibe una dotacion econdémica en forma de subvencion nominativa
que proviene de los Presupuestos Generales del Estado, ademas de las
aportaciones de las instituciones a las que pertenecen los grupos de
investigacion.

Fuente: Accesible en https://www.isciii.es/centros

RECOMENDACION 7.4. Identificar las barreras especificas de cada pais en
materia de descentralizacion de estudios, priorizandolas en funcion de su interés
y factibilidad a corto, medio y largo plazo, para ampliar la participacion de las
poblaciones diversas en los ensayos clinicos. Establecer en base a esta
priorizacion los planes necesarios para su implementacion.


https://www.isciii.es/centros

Guia para la realizacion de elementos descentralizados en ensayos clinicos
de la Agencia del Medicamento y Productos Sanitarios.

Este documento reconoce la necesidad de que la aplicacion de medios
digitales y la telemedicina tanto en el ambito médico como en el contexto de
los ensayos clinicos sea considerada por todos los agentes involucrados en el
proceso. Se reconoce que estos elementos ofrecen mayor flexibilidad a los
participantes, pueden contribuir a ampliar el grupo de pacientes elegibles
redundando en una mayor equidad en el acceso a terapias innovadoras a
poblaciones infrarrepresentadas en nucleos de poblacion alejados de los
centros de investigacion principales.

El documento identifica los principales mecanismos de descentralizacion en
Espana, que enumera y describe en profundidad incluyendo los
procedimientos que deberian seguirse para garantizar su uso adecuado en los
ensayos clinicos a realizar en Espana.

.« Reclutamiento de los pacientes mediante
canales virtuales, incluyendo plataformas
digitales de preseleccion.

.+ Consentimiento Informado Electronico.

.« Uso de la telemedicina para seguimiento
remoto de los pacientes con reduccion de
visitas al centro.

.+ Uso de servicios de enfermeria movil para
procedimientos en el domicilio del paciente.

<« Entrega del farmaco y material del ensayo en
el lugar indicado por el participante.

.« Centros colaboradores que faciliten Ia
participacion.

Fuente: Accesible en https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/docs/2024/Guia-
DCT-03-12-2024.pdf



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/docs/2024/Guia-DCT-03-12-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/docs/2024/Guia-DCT-03-12-2024.pdf

MAPA DE IMPACTO DE LAS RECOMENDACIONES PROPUESTAS ENLAS
BARRERAS IDENTIFICADAS.

Todas las recomendaciones mencionadas en el apartado previo permiten incidir de
forma prioritaria en un niumero reducido de barreras que se pueden considerar como
su foco principal de interés.

No obstante, estas tienen un efecto adicional en otras barreras, lo que permite
esperar un mayor impacto en la potenciacion de la investigacion clinica en la region.

Esto se resume graficamente en la siguiente imagen.

10.- Mapa de efectos de las recomendaciones sobre las barreras. Efecto principal y efectos adicionales de
los distintos grupos de recomendaciones sobre las barreras identificadas.

8 S e - >
8 g Q0O @ S N
; £ o 4,£¢ €5 8 3B TE
ods =G [9) o o
Recomendaciones §. @ §3= €8 § 3 &£
Qg > 5c0 o= [ %) o 0
£a = g8 ED . = © 2
0o 3 g0 ta © o9
os © o <> £ Q Oo
i Foco
RRHH @fn\q\ principal.
Autogestion y EI Efacts
fomento IC adicional.
Indicadores Wﬂ
Espacios y
equipos Efﬁ
Tiempos de
autorizacion @
Estrategia de =
pais i
Normasy 7
TR

procedimientos

0

=
=0
i

Percepcion
social

Redes de IC

Mecanismos
descentraliz.

£ %

Barreras

7






\/

\ /

\_/

\ /

\ /

\ /

\ /

¥,

Argentina




ARGENTINA
DATOS GENERALES
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DESEMPENO EN INVESTIGACION CLINICA EN CIFRAS
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NOTA: Ver metodologia en el apartado correspondiente de este informe.
(*) El tamario de las esferas representa el num. de estudios iniciados que incluyen este tipo de intervencion.
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Fases de los estudios iniciados en el periodo
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TIEMPOS REGULATORIOS
1 37 dias para aprobacion
por AMAT en 2017.

6 5 dias para aprobacion
por AMAT en 2022.

Fuente: Actualizacion de Mercado 2024 Argentina, un destino
iddeal para el desarrollo de Ensayos Clinicos (CAOIC. 7/7/24).
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

es un pais miembro de ICH desde Junio de 2024, de caracteristicas federales
que se divide en 24 jurisdicciones (23 provincias y la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires) que tienen sus propios Ministerios de Salud. Ha desarrollado en
los dltimos anos normativa especifica en materia de ensayos clinicos con
medicamentos, incidiendo en la seguridad de pacientes y en la reduccion y
predictibilidad de los tiempos de tramitacion de autorizaciones para acercar al
pais a los registrados en otros paises con trayectoria reconocida en este
ambito, aspecto que se comentara mas adelante

Sin embargo, no se dispone de un documento estratégico que dirija la politica
del pais para fomentar los ensayos clinicos con medicamentos, garantizando el
empuje de esta actividad de manera estable en el tiempo.

S/ se identifican iniciativas que se entienden en algunos casos como persona,
region o institucion-dependiente. Si bien se reconoce la labor de la autoridad
regulatoria nacional.

Cabe destacar que, como estado federal, cada provincia del pais tiene potestad
de desarrollar su propia regulacion y en algunos casos, se ha logrado la
declaracion de interés de la actividad de ensayos clinicos y el desarrollo de
estrategias especificas.

No contar con una estrategia de pais, junto con la regulacion provincial de la
actividad de investigacion clinica puede ser causa de las diferencias que se
identifican en la capacidad de atraccion de ensayos clinicos con farmacos entre
los distintos territorios.

A la hora de valorar esta barrera y su impacto, se debe tener en cuenta las
diferencias entre los centros publicos y privados del pais. La investigacion
clinica actual se desarrolla de forma mayoritaria en el sector privado, por lo que
el impacto estimado de esta barrera no alcanza niveles muy elevados.

No obstante, la concentracion de los ensayos clinicos en el sector privado limita
las posibilidades de crecimiento de esta actividad a medio y largo plazo.
Involucrar a los centros sanitarios publicos es necesario y para ello una
estrategia de pais es un paso que facilitaria enormemente esta tarea.



Los participantes en el estudio reconocen y valoran los espacios de
comunicacion y colaboracion de las camaras del sector con el Organismo
Regulador y con algunas de las provincias, si bien no existe una alianza o
estructura formal y estable que permita a la industria farmacéutica colaborar de
forma activa y regular con las Administraciones para impulsar la innovacion con
medicamentos.

En particular, ANMAT mantiene espacios de reunion con las camaras, con
grupos de trabajo conjuntos que permiten analizar aspectos concretos que
afectan al desarrollo de los ensayos clinicos. Asimismo, a la hora de establecer
modificaciones legales y otras disposiciones de la ANMAT con efecto a los
ensayos clinicos se utilizan vias de consulta publica y se tiene en cuenta las
opiniones del sector para implementar mejoras.

Los participantes identifican la provincia de Cordoba como region involucrada
en potenciar la investigacion clinica externa o patrocinada en instituciones
publicas, dada la reciente creacion del Cluster de Investigacion e Innovacion en
Salud Humana, con participacion publica-privada y académica’.

Asimismo, se identifica la promulgacion de la nueva ley en la provincia de
Buenos Aires (Ley 15462), asi como su decreto reglamentario (Decreto N.©
3389/2024) y la primera ley en la provincia de Mendoza (Ley 9.538, de 15 de
mayo de 2024).

"Informaciéon sobre esta iniciativa disponible en https://cordobaacelera.com.ar/cluster-
innovacion-salud/.

@ LLEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

La norma legal que afecta a la autorizacion de ensayos clinicos se considera
clara, basada en ICH y relativamente agil. ANMAT, como Organismo Regulatorio
emite ademas documentos guia y aclaraciones de forma agil y a demanda.
Asimismo, la ANMAT realiza actividades de fiscalizacion durante la realizacion
de estudios clinicos, tanto en patrocinadores como en centros de investigacion.
Los organismos de ética jurisdiccionales en algunos casos también fiscalizan a
los comités de ética institucionales.


https://cordobaacelera.com.ar/cluster-innovacion-salud/
https://cordobaacelera.com.ar/cluster-innovacion-salud/

La complejidad deriva de la existencia de diferencias significativas entre
provincias. En algunos casos, estas normas implican revisiones de caracter legal
adicionales y procesos que generan solapamiento y duplicidades. Este hecho
afecta profundamente a la atraccion de ensayos clinicos en provincias con
mayor nivel de complejidad o burocratizacion. Los participantes en este estudio
senalan la amplia variabilidad que se aprecia entre provincias en relacion con la
tramitacion de autorizaciones.

Resulta recomendable llevar a cabo un proceso de armonizacion y
simplificacion normativa en las distintas provincias para mejorar los datos de
actividad de todas ellas. Si bien, para las personas entrevistadas, no es una
prioridad maxima en la actualidad, no corregir estos aspectos puede tener
efecto negativo en el medio o largo plazo ya que el sector de los ensayos
clinicos es altamente competitivo, con una competicion que trascurre a nivel
mundial.

UNA REGULACION ARMONIZADA EN LATINOAMERICA.

Consultadas sobre el valor del impulso de una regulacion armonizada de los
ensayos clinicos con medicamentos a nivel de Latinoamérica, despierta escaso
interés. No obstante, y en algunos casos se ve como oportunidad esta actividad
si se realiza entre paises que fomentan de manera estable la investigacion
clinica y que se guian por estandares internacionalmente reconocidos (p.e. ICH).

En relacion con la factibilidad de una iniciativa similar, los participantes
consideran que es muy poco factible.

Como principales barreras se identifican la falta de una estructura
supranacional que actue como respaldo y potenciador de la adopcion de
acuerdos, lo que dificulta alcanzar estos. Ademas, son clave las grandes
diferencias tanto a nivel regulatorio en materia de investigacion clinica como a
nivel asistencial.

Algunos puntos de partida para los que el acuerdo se considera mas factible
son la modificacion normativa en la direccion que apuntan las ICH

AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

Ya ha sido comentado que Argentina introdujo en 2017 modificaciones
normativas para establecer tiempos especificos para la aprobacion de los
estudios fasel a 3 por parte del Autoridad Regulatoria Nacional. Ademas, se
incorpora la necesidad de certificacion de los comités de ética, iniciativa que
recae en los organismos o comités de ética de las jurisdicciones, incorporando
la descripcion de la documentacion a revisar por los comités



=

Estas iniciativas redujeron el tiempo de inicio de los estudios de forma muy
importante y contribuyeron claramente al aumento en el numero de estudios y
en la inversion derivada de los ensayos clinicos con medicamentos.

Ademas, se identifican algunas acciones realizadas por ciertas provincias con
el fin de agilizar la presentacion y tramitacion de solicitudes de ensayos clinicos
con medicamentos, como el desarrollo de herramientas de digitalizacion del
sistema de revision ética.

Actualmente ANMAR se marca como objetivo el trabajar en una nueva
regulacion a nivel nacional que incorpora elementos de las nuevas tecnologias
0 nuevos tratamientos y en implementar vias rapidas segun complejidad.

Se trabaja en procesos que agilicen el denominado "tiempo logistico”, esto es,
el que trascurre desde que se emite la disposicion autorizante del estudio
clinico hasta que este se inicia en el primer centro.

La industria ha sido agente impulsor y colaborador técnico con la
Administracion a través de las camaras, aportando propuestas y manteniendo
foros de dialogo a lo largo del proceso de revision.

Los participantes esperan que estos nuevos elementos en desarrollo supongan
otro hito y tenga un impacto relevante en volumen e inversiones.

Se sigue apreciando un ambito de mejora en los procesos a nivel provincial, con
unos mecanismos de agilidad en la tramitacion altamente variables, cuya
armonizacion aportaria valor. No obstante, se considera su actividad reducida a
corto plazo al tratarse de decisiones dependientes de los gobiernos de cada
provincia, que pueden tener diferentes sensibilidades respecto al valor de los
ensayos clinicos con farmacos.

En conjunto, las personas entrevistadas consideran que la situacion de
Argentina, gracias a las medidas mencionadas en este punto, es favorable y
contempla las necesidades de los patrocinadores, aunque puede ser mejorada
para incrementar aun mas la competitividad.

ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTQOS.

En opinidon de las personas participantes la disponibilidad de espacios y
equipamientos para el desarrollo de ensayos clinicos con medicamentos es muy
variable en funcion de la naturaleza publica o privada de los centros de
realizacion de los estudios.



En el sector privado la participacion en ensayos viene de una decision de la
organizacion, que aplica los recursos necesarios.

Sin embargo, en el sector publico ha de emanar de un compromiso firme por el
desarrollo de esta actividad, que cristalice en las inversiones necesarias para
disponer de espacios y equipamientos en los centros sanitarios.

La necesidad de una historia clinica electronica es clara y, en los proximos anos,
aquellos centros que no la posean no podran realizar investigacion clinica.
Existe una herramienta que ha generado hace algunos anos el Ministerio de
Salud, asi como algunas alternativas institucionales o jurisdiccionales. La
transformacion digital es imprescindible, bajo los estandares internacionales,
para poder transcurrir esos desafios.

No se han identificado acciones de fomento de la creacion de espacios e
infraestructuras para ensayos clinicos en el sector publico.

Esta barrera, que incide especialmente en los centros de investigacion del
sistema publico, es importante para Argentina si se desea mantener un
crecimiento continuado en la actividad de investigacion clinica con
medicamentos.

5 RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ad ESTUDIOS CLINICOS.

A juicio de las personas entrevistadas, esta es una de las principales barreras
para el crecimiento de la actividad de ensayos clinicos en Argentina,
especialmente en el sector publico, debido a la escasez de personal y a la
complejidad de los mecanismos para poder reconocer la actividad de ensayos
clinicos a los equipos que los realizan, no solo pero también, econdmicamente.

Por otra parte, los futuros profesionales clinicos no reciben formacion en
investigacion clinica en sus estudios de grado.

Se identifica ademas un déficit de perfiles de apoyo. En este sentido, algunos
hospitales han creado unidades de ensayos clinicos con un equipo minimo de
perfiles, pero sigue siendo una prioridad disponer de ciertos profesionales,
como por ejemplo coordinadores de ensayos clinicos.



En este sentido hay alguna iniciativa privada encaminada a promover la
formacion practica de estos recursos humanos imprescindibles para el
desarrollo de la investigacion clinica de calidad.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

No disponer de estructuras para la gestion de la investigacion clinica se
considera una de las principales barreras para incrementar los ensayos clinicos
en los centros del sistema sanitario publico.

En algunos hospitales publicos existen iniciativas en este sentido que funcionan
de forma adecuada, respondiendo a las necesidades de los patrocinadores de
los estudios, pero no ocurre de forma masiva. En estos casos, se percibe una
mayor agilidad a la hora de establecer los contratos del estudio y en los pagos
ligados al ensayo clinico.

Algunos entrevistados apuntan a la necesidad de articulacion de estos
mecanismos a nivel de la Administracion del pais o las provincias, para alcanzar
un modelo que redunde en el fomento de la investigacion que se desarrolla en
los centros sanitarios publicos.

Las actuales, que pueden tener forma de entidad sin animo de lucro o sociedad,
habitualmente canalizan los fondos del equipo investigador. El resto de los
fondos acaba siendo canalizado a la “caja tunica” sin posibilidad de asegurar que
revierte en investigacion. Este hecho puede ser también un ingrediente para la
falta de motivacion de personal clinico investigador, que no ve repercutido los
ingresos fruto del desarrollo de los ensayos en que participa en su propio
servicio u hospital.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Las personas entrevistadas aprecian como barrera la falta de redes que
fomenten la difusion de los ensayos clinicos abiertos o en curso, permitiendo
identificar alternativas terapéuticas para sus pacientes.



Algunos identifican el sistema de salud como muy fragmentado y la aparicion de
estas redes contribuiria en este sentido.

Los participantes en este estudio reconocen la creacion de una red de
investigacion oncoldgica en Argentina: el Grupo Argentino de Investigacion
Clinica en Oncologia (GAICO). Este grupo cooperativo se centra en el desarrollo
de investigacion clinica sobre tumores, en general sdlidos y fue creada a
iniciativa de las y los profesionales. Aunque cuentan en sus fines el desarrollo
de investigacion clinica no comercial, su actividad mas reconocida por los
participantes en este proyecto es la de participar en investigacion clinica
externa, promovida por la industria. No obstante, no tienen arbitrados
mecanismos de derivacion de pacientes o aspectos ligados a una gestion mas
agil de los estudios, por lo que su interés para patrocinadores de estudios es
limitado actualmente.

Asimismo, se conoce la existencia de alguna asociacion de investigadores
clinicos a nivel provincial, que ha contribuido a la implementacion de cambios
normativos relevantes en materia de ensayos clinicos. Por ejemplo, la Sociedad
de Investigacion Clinica de Cdordoba (SICC).

LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

Los participantes en este proyecto coinciden en sefalar el interés de la
industria farmacéutica en el desarrollo de ensayos clinicos en Argentina. No
siendo una barrera que considerar.

Pero esta apuesta se veria aun mas potenciada derribando las barreras
comentadas en este documento. Ya sucedio asi fruto de los cambios
normativos implementados anteriormente. Que supusieron incrementos
importantes en el numero de estudios autorizados y en la inversion.

Las personas entrevistadas estiman rangos de crecimiento muy variables si se
ponen en marcha los cambios necesarios, que van desde el 20 hasta el 300%
en el numero de estudios en cinco anos.



D:L% ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

La disponibilidad de elementos de estudios clinicos descentralizados no supone
una barrera para el desarrollo de la investigacion clinica en Argentina.

La ANMAT como Organismo Regulador publico una guia para el uso de
elementos descentralizados en estudios de farmacologia clinica que incorpora
informacion relativa al consentimiento informado, el suministro del
medicamento en el domicilio del participante, visitas remotas y/o domiciliarias,
aspectos ligados al software que respalda la realizacion de los elementos
descentralizados del estudio y el registro de datos clinicos.

Los participantes en este proyecto hacen hincapié en la dificultad de
implementar el consentimiento informado y especialmente por aspectos ligados
a la firma digital.

La implementacion de elementos para la descentralizacion en los ensayos
clinicos es un aspecto que, si bien es centro de discusion a nivel global, para
algunos participantes no es muy relevante en términos de implementacion real
en los estudios en curso. No obstante, es una clara oportunidad a futuro.

mjmr PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

Se reconoce que la pandemia de Covid-19 permitio ampliar el conocimiento y
sensibilizacion de la poblacion ante los ensayos clinicos con medicamentos. No
obstante, algunas personas senalan que este cambio no se dio por igual en toda
geografia, debido a la diversidad socioeconomica de la poblacion argentina.

La barrera en este sentido identificada por la mayoria de los participantes es el
desconocimiento de la poblacion sobre los ensayos clinicos con medicamentos
y su valor para la poblacion y el pais. No obstante, el reclutamiento de los
estudios se considera una fortaleza por lo que el efecto de este
desconocimiento no supone una barrera mayor.



Se tiene conocimiento de iniciativas desarrolladas por los comités de ética para
evaluar la opinion de la poblacion y sus resultados son positivos.

Todas las personas coinciden en senalar el potencial de las organizaciones de
pacientes en esta materia.

No obstante, no se conocen iniciativas estructurales para fomentar la
participacion (siguiendo criterios éticos) de pacientes en ensayos clinicos. Las
iniciativas identificadas corren a cargo de organizaciones de pacientes con
enfermedades poco frecuentes y entidades privadas y se centran en difundir
estudios en marcha entre los pacientes.

INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
WB\ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

No existe un modelo de indicadores establecido y transparente a nivel de pais
que permita la monitorizacion de todas las etapas de los ensayos clinicos y la
toma de decisiones basadas en datos.

La Agencia Reguladora cuenta con esta informacion, si bien no se hace publica
salvo con motivo de intervenciones concretas en eventos. No existe un lugar de
consulta publica y abierta y con informacion actualizada en intervalos de tiempo
establecidos.

Se elabora y publica la Encuesta I+D del Sector Empresario, con informacion
sobre gasto y recursos humanos en el sector farmacéutico en Argentina
(Subsecretaria de Ciencia y Tecnologia 2024. Investigacion y desarrollo en
empresas dedicadas a la investigacion clinica. Aho 2023. Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Secretaria de Innovacion, Ciencia y Tecnologia de la Nacion).

CAEME, incluyendo su asociado CAOIC, obtiene sus propios datos de los
asociados, con informacion sobre tiempo en cada area de la agencia, tiempo
total hasta la aprobacion (no se nutren datos temporales mas alla de la
aprobacion), financiacion, n.° pacientes activos, n.© estudios y participacion
provincial.

Disponer de un monitor avanzado de la aprobacion y desarrollo de los ensayos
clinicos en Argentina, con indicadores de competitividad, actualizado y publico
despierta un interés muy elevado entre los participantes. Como principal barrera
a su implementacion se destaca la necesidad presupuestaria para su desarrollo.



OTRAS BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO INCLUDAS EN
APARTADOS ANTERIORES.

No hay actualmente una regulacion de las terapias avanzadas, por lo que
algunos participantes consideran necesario iniciar la discusion sobre las
terapias avanzadas y como regularlas en Argentina.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

Existe consenso en la calidad de los centros asistenciales y de los profesionales
del sistema sanitario argentino. El sistema de salud reune las condiciones para
realizar investigacion clinica de calidad, este hecho sostiene y hace que se desarrolle
la investigacion clinica en el pais. La fortaleza actual se situa en el sector privado,
pero se aprecia un gran potencial en el sistema publico.

Los estudios que se desarrollan en Argentina muestran una gran calidad, como
demuestran los resultados de inspecciones realizadas por agentes externos como
la FDA.

La puesta en marcha de nuevas regulaciones y simplificacion administrativa para el
desarrollo de los estudios se considera una fortaleza. Ejemplo de ello son los
tiempos regulatorios que, aunque mejorables en algunos aspectos, se consideran
muy apropiados. La ANMAT es una ARN con un largo recorrido y profesionalidad
que participa promoviendo la investigacion clinica y que cuenta con profesionales
de perfiles cientificos lo que aporta un gran valor.

El reclutamiento no se identifica como un problema para el desarrollo de la
investigacion clinica en Argentina, pero el indice de estudios por poblacion, como
ocurre en general en Latinoamérica es bajo, con lo cual existe espacio para crecer.
En alguna medida el hecho de que la participacion en los estudios plantee una
alternativa terapéutica innovadora para los pacientes con un seguimiento cercano
y exhaustivo, contribuye a esta alta capacidad de reclutamiento.
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

COMPROMISO Y RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CON FARMACOS.

Brasil dispone de un plan de accion para la investigacion clinica (Ministerio de
Salud de Brasil, Secretariado de Ciencia, Tecnologia, Innovacion e Insumos
Estratégicos en Salud, 2020). Dicho plan se centra en incrementar la capacidad
de desarrollo y atraccion de ensayos clinicos en el pais a través de seis ejes
estratégicos que incluyen la formacion, la promocion cientifica y tecnoldgica, la
creacion de la Red Nacional de Investigacion Clinica, la gestion del
conocimiento y mejoras en la regulacion ética y sanitaria.

Asimismo, ANVISA cuenta con un plan estratégico para el periodo 2024-27 que
incluye entre sus objetivos:

:» la creacion de un ambiente regulatorio agil y flexible, adaptativo y
proactivo que acompane e incentive la innovacion en salud. En este
sentido se busca garantizar la eficiencia en la respuesta a las solicitudes
de investigaciones clinicas que se desarrollen en Brasil.

::  El reconocimiento de ANVISA como autoridad sanitaria de referencia
internacional, planteando sistemas regulatorios confiables y eficaces
que atiendan a criterios internacionales, incluyendo el desarrollo de un
sistema de gestion de calidad propio.

Esta estrategia ha dado como resultado una nueva regulacion publicada en
mayo de 2024 en cuya elaboracion participaron centros de investigacion y la
industria farmacéutica (Ley n.0 14.874/2024).

Brasil ha desarrollado las “Parcerias para o Desenvolviento Productivo” (PDPs),
como herramientas de colaboracion publico-privada que persiguen ampliar el
acceso a medicamentos y productos sanitarios considerados estratégicos para
el Sistema Unico de Salud (SUS) y fortalecer el complejo industrial del pais.
Estas alianzas permiten estimular la produccion nacional de medicamentos,
facilitar la transferencia de conocimiento entre agentes publicos y privados y
contribuir a la sostenibilidad del SUS. Algunas de las tematicas en las que la
industria ha participado incluyen Inteligencia Artificial, Big Data y plataformas
computacionales para el rastreo de farmacos o procesos optimizados de
sintesis quimica, enfocados a la produccion de vacunas, biofarmacos y otros
medicamentos estratégicos.



A pesar de estos avances, las personas participantes en este proyecto
consideran que sigue siendo muy necesario reforzar el compromiso y
reconocimiento de la investigacion clinica con medicamentos en Brasil. Un
reconocimiento que ha de tener traslado en forma de inversiones, tanto en
infraestructuras y equipamientos (especialmente en regiones menos
desarrolladas) como en medios humanos para los organismos reguladores, y en
forma de medidas de reconocimiento y apoyo al personal investigador que
desarrolla los ensayos clinicos.

LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

Los participantes en este proyecto coinciden en senalar que la Ley 14.874, de
28 de mayo de 2024, junto con la Resolucion RDC 945/2024 de Anvisa
introducen cambios relevantes y son consideradas como demostracion del
compromiso con la investigacion clinica.

Entre las modificaciones introducidas destacan:

a» el énfasis al respeto de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de los estudios, garantizando su privacidad,

s la creacion de un sistema nacional de comités éticos de investigacion
para la revision ética de los proyectos, con un sistema de analisis ético
centralizado en un unico comité para proyectos multicéntricos,

as la reduccion de tiempos de analisis ético de los estudios que se situan
en un maximo de 30 dias habiles a partir de la fecha de aceptacion del
proyecto.

a: la incorporacion de un procedimiento optimizado de analisis por Anvisa
que se basa en el reconocimiento de los analisis realizados por
autoridades regulatorias equivalentes y en una evaluacion del riesgo y
complejidad de los estudios clinicos.

:»  la adopcion de estandares internacionales que permitan dar credibilidad
y validez a los datos y resultados de los estudios

a» ylareduccion de los plazos de analisis de solicitudes de nuevos estudios
por parte de Anvisa hasta 90 dias habiles, incluyendo el silencio
administrativo positivo, que permita iniciar los estudios siempre que
estos cuenten con la aprobacion ética pertinente.



Por su parte, los drganos evaluadores (tanto Anvisa como CONEP) publican
guias y manuales para orientar a patrocinadores y personal investigador en
distintos aspectos de los estudios clinicos, como son las Buenas Practicas
Clinicas, Aspectos ligados a la conduccion de estudios sobre toxicologia y
seguridad o aspectos relacionados con la sumision de los estudios para su
aprobacion.

Anvisa cuenta ademas con un sistema de ayuda y soporte formado por la
Central de Atencion de Anvisa y su portal, en el que se ponen a disposicion
distintos recursos como documentos de preguntas frecuentes, tutoriales o
documentos de orientacion.

No obstante, los participantes en este estudio consideran que la complejidad
normativa sigue siendo una barrera muy importante al desarrollo de la
investigacion clinica en Brasil.

Esto se debe en buena medida al hecho de que quedan aspectos que aun no
han entrado en vigor, por lo que la nueva norma coexiste con normas anteriores,
cuya vigencia seria necesario revisar. Resulta necesario, ademas, implementar
el nuevo flujo de la aprobacion ética y monitorizar los plazos de las revisiones
de los estudios para garantizar la predictibilidad del sistema. También queda
pendiente la mejora de los sistemas informaticos de envio de solicitudes para
acomodarlos a los nuevos requisitos normativos. Por ultimo, se identifica la
necesidad de armonizacion con normas internacionales y de clarificar aquellos
aspectos que la norma deja abiertos a distintas interpretaciones y que genera
inseguridad juridica al patrocinador de los estudios, entre las que se destaca el
acceso post-estudio, que puede suponer una barrera a la realizacion de ensayos
clinicos, especialmente en enfermedades cronicas que no amenazan la vida.

En relacion con la posibilidad de implementar una regulacion armonizada en
toda Latinoamérica, las opiniones de los participantes son variable. Si bien de
media se considera una iniciativa de interés intermedio. Este valor es mayor
cuando se trata de converger con otros paises y estructuras supranacionales
de amplio reconocimiento internacional (por ejemplo, FDA, EMA),
homogeneizando los dosieres de presentacion de los estudios, agilizando los
analisis y preservando la seguridad de los pacientes y la integridad de los datos.
Como barreras se identifican aspectos politicos, la posible existencia de
intereses diferentes y de estados de madurez diversa entre las entidades
reguladoras. No obstante, existe cierto interés actualmente en este
alineamiento que se muestra en la existencia de conversaciones entre
entidades regulatorias de algunos paises. Lograr al menos un alineamiento en
el apoyo a la innovacion en los medicamentos y en la prioridad de desarrollar
ensayos clinicos es considerado como muy positivo.



AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

La falta de agilidad es considera una barrera extremadamente importante para
segquir impulsando la investigacion clinica en Brasil, especialmente si se quiere
incrementar la participacion en estudios multicéntricos, que siguen patrones
competitivos ligados a la velocidad en la puesta en marcha de los estudios y el
reclutamiento.

Como ha sido comentado, fruto de un ejercicio de revision de los tiempos y
procedimientos de aprobacion de estudios, Anvisa ha implementado algunas
mejoras normativas encaminadas a reducir los tiempos de revision, como el
analisis optimizado basado en el reconocimiento de aquellos realizados por
otras autoridades reguladoras equivalentes y la evaluacion del riesgo y
complejidad de los estudios (Instruccion 338, de 29 de noviembre de 2024).
Entre estas agencias se considera a la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), la Agencia Canadiense de Salud (HC), la Agencia Suiza para los
Productos Terapéuticos (Swissmedic), la Agencia Regulatoria de
Medicamentos y Productos Sanitarios britanica (MHRA) la Agencia Japonesa
de los Medicamentos y Productos Meédicos (PDMA) o la Administracion
Estadounidense de Alimentos y Medicamentos (FDA).

Asimismo, las resoluciones 204/2017 y 205/2017 de Anvisa, incorporan
criterios de priorizacion de los analisis de ciertos estudios para potenciar el
desarrollo de ensayos clinicos en estas materias. Se incluyen entre otros,
estudios en enfermedades raras y/o desatendidas y estudios sobre poblacion
pediatrica.

Otras acciones destacadas han sido la aprobacion de la importacion adelantada
de insumos para los ensayos clinicos o la armonizacion con patrones
internacionales (ICH). Se ha desarrollado también la Plataforma Brasil como
herramienta unificada para el registro de las investigaciones que involucran a
seres humanos, facilitando la presentacion digital de los estudios al sistema de
evaluacion ética.

En opinion de algunas personas participantes en este estudio, el sistema de
evaluacion ética mantiene una agilidad mejorable en la tramitacion de los
estudios clinicos, para la que se espera que la implementacion completa del
Sistema Nacional de Etica facilite un abordaje més integrado y eficiente.

Brasil es considerado un pais con gran potencial de crecimiento en materia de
ensayos clinicos y la implementacion completa de medidas que permitan agilizar
aun mas los tiempos de aprobacion impulsaria su liderazgo. Preguntadas sobre
la factibilidad de que estos cambios necesarios se produzcan, la vision es en
general positiva, debido a la trayectoria observada en la ultima década.



Eé ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

o

W

o

o

En cuanto a la disposicion de espacios y equipamientos adecuados para el
desarrollo de ensayos clinicos, se estan desarrollando estrategias especificas
Ccomo son:

El establecimiento de centros de investigacion clinica en hospitales y
universidades.

La financiacion e incentivos gubernamentales, como lineas de crédito o
incentivos fiscales para el desarrollo de infraestructuras y centros de
investigacion.

La creacion de partenariados publico-privados entre la industria y
universidades u hospitales para desarrollar infraestructuras y
equipamiento.

La expansion de la Red Brasileha de Investigacion Clinica (RBPCLIN)
para incrementar el numero de sites disponibles y reducir inequidades
territoriales, facilitando la descentralizacion.

Sin embargo, implementar plenamente estas mejoras puede llevar tiempo y
depende de la disponibilidad de recursos financieros y administrativos.

De igual forma, en Brasil la integracion y acceso a sistemas de informacion,
como la historia clinica electronica, no es plena, siendo ademas una barrera la
falta de interoperabilidad entre los distintos sistemas.

Asimismo, la falta de recursos en centros de determinadas regiones de Brasil
para cumplir con todos los estandares internacionales que les doten de
acreditaciones de calidad es considerada una debilidad. En opinion de los
entrevistados queda margen de mejora en garantizar que todos los centros
dispongan de los recursos necesarios, identificando diferencias significativas
entre las regiones del pais.

RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ESTUDIOS CLINICOS.

Existe unanimidad entre los participantes al identificar la falta de recursos
humanos formados y motivados para el desarrollo de investigaciones clinicas
como una importante barrera al crecimiento de esta actividad en Brasil.



Entre los factores identificados por las personas que han colaborado en este
proyecto se incluyen:

Falta de tiempo protegido para el desarrollo de investigacion clinica para
los profesionales de los centros.

Falta de medidas de incentivacion. Una remuneracion competitiva y
oportunidades de desarrollo de la carrera profesional son barreras
identificadas. A pesar de que en algunos hospitales universitarios se han
desarrollado programas de inventivos, no es una practica ampliamente
extendida en todo el pais. El Programa Institucional de Iniciacion
Cientifica y Tecnoldgica (PRO-IC) no alcanza a atender a todas las
personas involucradas en la investigacion clinica.

Aunque el Plan de Accion en investigacion clinica de Brasil incluye
acciones formativas dirigidas a profesionales, algunas consideradas de
especial interés como la creacion de programas en de especializacion
no estan aun activas. La oferta de programas de capacitacion en
metodologias y buenas practicas no es suficiente, especialmente en las
regiones menos desarrolladas. Asimismo, se considera que la difusion
de manuales y orientaciones generados por Anvisa puede ser mejorada.

Necesidad de una mejor formacion del personal de Anvisa, CEP/CONEP
que mejore la tramitacion de los estudios.

Falta de personal de apoyo a la investigacion clinica como coordinadores
de los estudios, en los centros. Los centros de investigacion se
enfrentan a dificultades para mantener equipos cualificados sostenibles
en el tiempo, puesto que el mercado de las CRO y la industria resulta
muy atractivo para aquellos que comienzan en los centros de
investigacion.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

En Brasil es comun la existencia de estructuras (habitualmente fundaciones)
que gestionan la investigacion clinica de grandes hospitales/instituciones. No
obstante, en opinion de algunas personas participantes en este estudio, la
capacidad de gestion en el sector publico es menor que en el privado. Se
consideran imprescindibles para la agil gestion de los contratos de los ensayos
clinicos. Ademas, estas estructuras contribuyen de forma indirecta a mejorar la
capacidad de investigacion clinica de sus hospitales, al desarrollar acciones de
fomento. No obstante, se identifica la necesidad de incrementar su utilidad en
la gestion de los estudios.



REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En Brasil se crearon redes de atencion sanitaria a iniciativa del Ministerio de
Salud, instituciones de investigacion y entidades privadas. Su ambito de
actuacion puede ser variado, desde agrupaciones tematicas por patologia (por
ejemplo, Red de Atencion Psicosocial o la Red de Cuidados a personas con
Discapacidad), hasta agrupaciones por territorio (como las Redes de Atencion
a la Salud para atender necesidades epidemiologicas de distintas regiones).

Las personas participantes en este estudio identifican también diferentes redes
de centros que incluyen en su actividad el potenciar los ensayos clinicos entre
las que se cuentan grupos privados sanitarios (por ejemplo, Oncoclinicas&Co,
Rede D’OR) y la Empresa Brasileira de Servicios Hospitalarios (EBSERH), una
red responsable de la gestion de 41 hospitales universitarios publicos de Brasil.

En opinion de algunas personas entrevistadas estas redes, a pesar de los
desafios burocraticos:

2 tienen una mayor capacidad de reclutamiento,

:: cuentan con infraestructuras, tecnologias y equipamientos de primer
orden y recursos humanos formados,

a facilitan la colaboracion y la multidisciplinariedad en los estudios,
aspecto cada vez mas relevante en ensayos complejos,

= facilitan formacion y soporte al personal investigador, especialmente en
aspectos formativos,

= facilitan la captacion de financiacion y la formacion de partenariados
estratégicos.

Todo ello las hace ser interesantes para los patrocinadores de ensayos
clinicos.

Grupos de profesionales que trabajan de alguna manera de forma coordinada
para la identificacion y referencia de pacientes a ensayos clinicos es mas
comun en patologias como las oncoldgicas o en enfermedades raras. A juicio
de algunas personas participantes en este estudio, los canales para la
referencia de pacientes potenciales candidatos a ensayos clinicos no arroja
resultados muy positivos en otras patologias, especialmente aquellas de
naturaleza cronica.



LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

Las personas participantes en este estudio consideran que la falta de interés
de la industria no es una barrera para fomentar los ensayos clinicos en Brasil.
Brasil tiene atractivo para la industria, que ha realizado inversiones en I+D en
el territorio, ha establecido alianzas con universidades y centros de
investigacion para promover estudios clinicos y desarrollar nuevos
tratamientos y ha dado apoyo para la mejora de la infraestructura de los
centros. Las fortalezas del sector como la calidad, la cantidad y diversidad de
su poblacion y los profesionales involucrados la hacen muy interesante. Se
destaca por ejemplo la capacidad de participacion en estudios pediatricos,
gracias, entre otros al sistema de salud, en el que es frecuente que un mismo
especialista atienda a pacientes adultos y poblacion infantil.

Todas coinciden en que la industria aumentaria significativamente Ila
conduccion de estudios clinicos en Brasil si se resolvieran los principales
desafios que limitan el potencial maximo del pais. Consultadas sobre el
incremento estimado del numero de estudios, el dato es muy variable (25%-
300%). Algunos estiman en 35% las posibilidades de crecimiento en dos anos
gracias a la armonizacion de practicas regulatorias y al incremento del capital
humano y la inversion en infraestructuras y del 55% en afios sucesivos por la
implementacién completa del Sistema Nacional de Etica. Los casos més
optimistas cifran en un crecimiento del 250-300% en el numero de ensayos
clinicos en el caso en que se implementaran todos los cambios mencionados
en este documento. Solo con mejorar la agilidad en la aprobacion y aclarar las
condiciones de suministro post-estudio, el incremento podria, segun algunas
personas participantes, alcanzar facilmente el 25%.

m ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

No hay consenso entre los participantes sobre el valor de disponer de acciones
para la descentralizacion de los ensayos clinicos como barrera para incrementar
el numero de estos en el pais.

Los argumentos a favor incluyen como claves el facilitar el acceso a
participantes en regiones remotas o menos atendidos, la reduccion de costes
operacionales y logisticos, o la pérdida de oportunidad en participar en estudios
mas innovadores que frecuentemente implican el uso de tecnologias avanzadas
de monitorizacion en remoto y recogida de datos en tiempo real.



En particular, la concentracion de centros de los estudios en las regiones del
Sur y Sureste del pais puede limitar la representatividad de las muestras de los
estudios, producir retrasos en el reclutamiento e impactar en la validez y
eficiencia de los estudios.

Por otra parte, las opiniones en sentido contrario se centran especialmente en
el rechazo de las personas participantes en los estudios, que prefieren recibir
atencion en persona, y en el escaso interés de las y los profesionales. Se
encuentran dificultades para implementarlas también por las diferencias en la
conectividad digital entre regiones. No obstante, se sigue viendo su interés en
algunos procedimientos como la extraccion de muestras a domicilio y el uso de
la telemedicina.

Brasil ha realizado cambios positivos en materia de telemedicina y digitalizacion
de la documentacion clinica. Asimismo, se contempla como posible el envio de
medicacion al domicilio de las y los participantes en los estudios y la asistencia
de enfermeria a domicilio, siempre a iniciativa del patrocinador y con aceptacion
previa de Anvisa y el comité de ética en investigacion correspondiente.

);(ﬁ);(ﬁ PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

La vision de la percepcion subjetiva del valor de los ensayos clinicos por la
poblacion Brasilehna se considera buena, pero con retos y ambitos de mejora. Se
reconoce la importante labor de difusion que tuvo lugar durante la pandemia
COVID-19, generando una mayor concienciacion sobre la importancia de la
investigacion para la generacion de vacunas y nuevos medicamentos. No
obstante, se aprecian diferencias que se corresponden con las desigualdades
socioecondmicas en la poblacion.

Existen lagunas significativas en la comunicacion y difusion hacia el publico en
general sobre el funcionamiento de los ensayos clinicos y sus beneficios y
mecanismos de acceso efectivo y en lenguaje accesible a la informacion sobre
los estudios clinicos y sus resultados. Esta comunicacion debe ser una
herramienta contra informacion falsa que suele circular y afecta negativamente
a la percepcion del publico en general.

La confianza en las instituciones de salud publica se considera relativamente
alta, lo que facilita a su vez una disposicion positiva de la sociedad hacia la
investigacion en salud. No obstante, escandalos o problemas de transparencia
pueden afectar a la confianza que la poblacion deposita en las instituciones.



INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
Wﬁ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Anvisa publica anualmente un informe del desarrollo de los ensayos clinicos con
medicamentos en el pais. Este informe incluye un analisis de la siguiente
informacion:

Categorias de los medicamentos experimentales.

Numero de dosieres de ensayos clinicos con entrada y salida y su
evolucion temporal.

Evolucion del numero de patrocinadores extranjeros y nacionales.
Estatus regulatorio de los estudios concluidos.

Evolucion de los estudios en funcion de la priorizacion de su analisis.
Tiempos regulatorios. Se muestran de forma separada los datos en
funcion del grado de priorizacion de los estudios, de aquellos liberados
por silencio administrativo y notificaciones.

Tiempo transcurrido entre la autorizacion de Anvisa y el inicio de los
ensayos clinicos.

Evolucion temporal de los estudios presentados en funcion de su fase.
Causas de desistimiento y cancelacion de los estudios.

Modificaciones sustanciales, incluyendo tiempos regulatorios para su
analisis.

Enmiendas a los protocolos clinicos incluyendo tiempos regulatorios.
Distribucion de centros y personal investigador de ensayos clinicos.
Informacion sobre medicacion e indicacion terapéutica de los programas
de uso compasivo, acceso expandido y suministro post autorizacion.
Hallazgos mayores y criticos en inspecciones de buenas practicas
clinicas.

Otras actividades llevadas a cabo.

Si bien es una informacion de interés que permite obtener una vision del
desempernio en esta materia, los participantes echan en falta disponer de
informacion regulatoria del analisis ético de los estudios.

Las camaras que representan a la industria del sector no disponen de una
herramienta propia agil que facilite la recogida de esta informacion de cada
asociado. Se generan reportes de forma puntual fruto de proyectos especificos.

Respecto al Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos (ReBEC) se considera una
herramienta poco intuitiva y no dispone de herramientas para poder explotar la
informacion por parte del publico, a excepcion de estudios con reclutamiento
abierto para una patologia.



Las personas participantes en este estudio coinciden en senalar la
importancia de contar con indicadores relevantes que incluyan aquellos que
muestran la competitividad del pais en términos regulatorios y de ejecucion
de los estudios.

OTRAS BARRERAS O AREAS DE MEJORA IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO
INCLUIDAS EN APARTADOS ANTERIORES.

La resolucion que posibilita acelerar la importacion de insumos para ensayos
clinicos es muy reciente y no se conoce aun su impacto real. Se considera
que hay un movimiento de productos requeridos para los estudios como por
ejemplo los kits para analisis en los estudios, material general de laboratorio
como tubos de ensayo, etc. que generan ademas de un impacto economico
(por el mayor coste y tiempo) un fuerte impacto ambiental . Se suman aqui
los movimientos de muestras para su analisis en laboratorios centrales
acreditados ubicados fuera del pais.

En este sentido, la creacion de laboratorios centrales en Brasil y el desarrollo
de un sistema de acreditacion analogo al que se realiza en paises como
Estados Unidos es considerado como un area de oportunidad.

Se destaca (como veremos mas adelante) la labor de la entidad regulatoria
(Anvisa) en la implementacion de mejoras para hacer de Brasil un pais lider
en la region en materia de ensayos clinicos, pero se apunta a la necesidad de
reforzar su plantilla de manera que puedan desarrollar esta labor con la
celeridad deseada.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

Disponer de una estrategia para el fomento de la investigacion clinica es una
fortaleza si se compara con otros paises del entorno.



Brasil es el numero uno en cuanto a volumen de poblaciéon en Latinoamérica.
Ademas de este hecho, la gran diversidad de esta es considerada una de las
mayores fortalezas para ser considerado un pais de alto interés en el desarrollo de
ensayos clinicos.

Como ventaja para el desarrollo de estudios que incluyan poblacion pediatrica, en
muchas especialidades médicas el mismo profesional atiende a poblacion adulta y
pediatrica.

Disponer de un sistema de salud universal supone un aliciente para incrementar la
realizacion de investigaciones clinicas con medicamentos en la red publica, la cual
cuenta ademas con importantes hospitales o centros de referencia para ciertas
patologias.

Se cuenta ademas con centros de investigacion clinica con espacios,
infraestructuras y profesionales sanitarios adecuados para el desarrollo de esta
actividad. Hay inversiones programadas para la mejora y actualizacion de las
infraestructuras, a pesar de que estas sigan muy concentradas en las regiones sur
y sureste del pais.

Aunque muestre un espacio para la simplificacion de tramites, el escenario
regulatorio y ético en Brasil se considera robusto y dispone de normas claras para
garantizar la seguridad y la ética en la conduccion de los ensayos clinicos con
farmacos en el pais. Se valora el papel que desempenan la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria y el Consejo Nacional de Salud en este sentido. Los recientes
cambios normativos se siguen orientando hacia la agilizacion de los tramites
necesarios para poner en marcha los estudios.

Anvisa es miembro regulatorio del Consejo Internacional para la Armonizacion de los
Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

En materia de colaboracion publico-privada, se han desarrollado las Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo que tienen por objetivo general la mejora del acceso a
medicamentos y productos sanitarios estratégicos para el Sistema Unico de Salud
y el fortalecimiento de la industria en Brasil, a través de partenariados publicos y
privados en los que se comparten beneficios y riesgos.
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS,

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

Existe unanimidad al reconocer que, si bien Chile dispone de un marco
regulatorio para el desarrollo de la investigacion clinica no existe una estrategia
de pais que reconozca el valor de la investigacion clinica con medicamentos y
por tanto impulse las medidas necesarias para aumentar el desarrollo de esta
actividad.

La Secretaria Regional Ministerial de Salud (Seremi) es responsable de autorizar
la instalacion y funcionamiento de centros de investigacion clinica en su
jurisdiccion, mientras que el Instituto de Salud Publica (ISP), organismo técnico
dependiente del Ministerio de Salud, regula la investigacion clinica con
medicamentos en Chile y autoriza los estudios clinicos que se realizan en el pais.

El ISP cuenta con un plan de desarrollo estratégico para el periodo 2023-26 que
incluye como objetivo 4fortalecer la gestion del conocimiento, investigacion
aplicada e innovacion, en su ambito de competencia, mediante la generacion de
informacion, cooperacion, participacion, alianzas estratégicas
interinstitucionales e internacionales - con enfoque de género y territorialidad-,
para la toma de decisiones del sistema de salud y otros organismos. Para su
consecucion se contempla como actividad estratégica el fortalecimiento del
proceso de investigacion aplicada orientado al desarrollo de informacion
cientifico-técnica. No obstante, no prioriza de forma alguna la realizacion de
ensayos clinicos ni se observan referencias a esta actividad.

En materia de fomento de la investigacion aplicada, desde la Agencia Nacional
de Investigacion y Desarrollo (ANID) junto con el Ministerio de Salud se realizan
diversas iniciativas entre las que destacan los Proyectos de Investigacion y
Desarrollo en Salud (FONIS) que recoge, entre otros, proyectos en salud
poblacional que puedan convertirse en nuevos productos, pero tienen tiempos
de ejecucion que no contemplan la realidad del ensayo clinico. Para el fomento
de la I+D+i que se realiza en Universidades, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia,
Conocimiento e Innovacion dispone de un programa de financiacion estructural
que permite a estas entidades generar, mantener y gestionar sus capacidades
en esta materia. Aunque no se orienta a la investigacion clinica especificamente,
permite a las universidades fortalecer areas relacionadas con la salud.
Asimismo, existen fondos concursales a través de la Corporacion de Fomento
de la Produccion (Corfo) como el Programa Transforma Innovacion en Salud e
incentivos fiscales para las empresas de cualquier sector productivo
(incluyendo las que realizan investigacion clinica) en forma de deducciones
fiscales sobre los gastos de I+D.



A juicio de las personas entrevistadas en el marco de este proyecto, la falta de
una estrategia de pais que identifique y, por tanto, fomente la investigacion
clinica con farmacos como una actividad de valor para el sistema de salud y para
la ciudadania, es una gran barrera para el incremento de esta actividad.
Especialmente para el desarrollo del conjunto de mejoras necesarias en este
campo que se relacionan en buena medida con una falta de vision conjunta del
impacto positivo de la investigacion clinica para el pais. Actualmente esta
estrategia no existe y los principales agentes para el desarrollo de la
investigacion clinica con farmacos en Chile participantes en este proyecto, no
identifican al interlocutor valido para colaborar en su desarrollo.

Las personas entrevistadas en el marco de este proyecto reconocen como muy
positiva la colaboracion publico-privada que tuvo lugar durante la pandemia
ocasionada por la COVID-19. No obstante, a pesar de este impacto positivo no
se cuenta con alianzas publico-privadas que permitan el trabajo conjunto entre
todos los implicados en el desarrollo de la investigacion clinica. Si se participa
de forma puntual en iniciativas como mesas de trabajo, pero con fines y
vigencias limitadas.

La falta de una estrategia de pais es especialmente relevante a la hora de
potenciar la investigacion clinica en el sistema publico pudiendo ser una de las
causas por las que la investigacion clinica promovida desde el sector privado se
realiza fundamentalmente en el sistema sanitario e investigador privado.

@ LLEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

En general la normativa que rige en Chile la aprobacion de estudios clinicos es
considerada de forma general como una regulacion sencilla y clara, si bien
existen aspectos de mejora en términos de claridad desde el punto de vista mas
operativo. En este sentido, algunos aspectos requieren de aclaraciones por
parte del organismo regulador que obliga a la realizacion de consultas que
recibe el ISP y que podrian evitarse con la produccion de documentos que
faciliten el entendimiento y recopilen la informacion mas operativa para
patrocinadores, investigadores y CROs.

A pesar de que, como indicamos, la normativa se considera con caracter general
clara, y existen documentos generados por el ISP y un sistema para la
realizacion de consultas (OIRS), se identifican dos barreras que impiden la
potenciacion de la investigacion clinica con farmacos en el pais, especialmente



aquella relacionada con tratamientos para enfermedades que implican uso
prolongado de la medicacion o con ensayos clinicos promovidos desde el
ambito académico.

Ambas se relacionan con el titulo V de la Ley Ricarte Soto (2015) que impacto
negativamente en el numero de los ensayos clinicos en Chile con caracter
posterior a su promulgacion.

:»  El acceso post-ensayo a la medicacion no establece un limite temporal
claro para el suministro del medicamento por parte del patrocinador. Ni
siquiera cuando el farmaco ya esta a disposicion en el mercado. A su vez
se deja abierta la puerta a la interpretacion de que el medicamento ha de
ser suministrado en el contexto marcado por el protocolo, a pesar de
que el estudio haya finalizado. Esto lo convierte en la regulacion mas
dura del mundo en cuanto al acceso post-ensayo impidiendo de facto la
realizacion de ensayos clinicos desde el sector académico o en
patologias cronicas.

a: Por otra parte, la norma establece un plazo de 10 afos para reclamar tras
la manifestacion de un dano que aparezca en una persona que participe
o haya participado en un ensayo clinico, correspondiendo al demandado
la prueba de la existencia o no de relacion entre el dafo y la
investigacion.

Ambos aspectos fueron rechazados por la Academia Chilena de Medicina en
una declaracion publicada en Revista médica de Chile en 2017, por considerarla
una norma que impone dificultades, judicializacion y desincentivacion a la
investigacion biomédica. No obstante, la necesaria regulacion de la ley nunca se
desarrollo, pero el hecho de que siga vigente supone una barrera a juicio de las
personas participantes en este estudio.

Esta puede ser una de las razones por las que el 40% de los estudios iniciados
en 2024 en Chile, registrados en clinicaltrials.gov, con la industria como
patrocinador correspondan a investigaciones clinicas en cancer y hematologia,
con baja representacion de otras patologias de alta prevalencia.

Consultados sobre el valor de impulsar una regulacion armonizada en
Latinoameérica que se base en las mejores practicas garantizando la agilidad de
los procesos de autorizacion, se califica como valiosa o muy valiosa, pero se
aprecian dificultades para implementarla relacionadas principalmente con las
diferencias técnicas entre los distintos paises de Latinoamérica y la barrera
idiomatica (en el caso de Brasil. Como puntos de acuerdo para facilitar la
implementacion de esta regulacion armonizada se identifica el efecto en la
atraccion de estudios a la region, con la reduccion de tiempos y cargas
burocraticas innecesarias, especialmente para las entidades regulatorias.



AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

En términos de agilidad en la tramitacion de autorizaciones para el inicio de
ensayos clinicos Chile ocupa la primera posicion en Latinoamérica, aunque se
identifican areas de mejora a nivel normativo, especialmente las relacionadas
con el examen realizado por los Comités Etico Cientificos (CEC), que es donde
se encuentra la mayor barrera a incrementar la agilidad del sistema. Entre las
principales ineficiencias o ambitos de mejora se reconocen las siguientes:

Los tiempos y requisitos de los CEC actualmente no estan
estandarizados. No se exige un unico dictamen ético para todos los
centros chilenos en el estudio, si bien es posible si el centro lo acepta.
Esto hace que, de facto, los centros (habitualmente privados) que
aceptan dictamenes de CEC externos resulten mas atractivos a los
sponsors/CROs.

Se considera necesario incrementar la plantilla del ISP y los CEC
encargados de evaluar los estudios y efectuar las comunicaciones con
el patrocinador.

La presentacion de la solicitud de aprobacién al ISP y a los Comités Etico
Cientificos (CEC) es secuencial.

No se reconoce la aprobacion de los estudios generadas por agencias
de relevancia internacional.

Los tiempos de gestion de los contratos son muy variables. Se
cuantifican entre dos semanas y un mes en el sector privado, mientras
que en el sector publico se pueden extender hasta los 4-5 meses, lo que
inclina la balanza hacia los primeros. Los hospitales cuyos asesores
legales no estan familiarizados con la investigacion clinica, presentan
mayores trabas que se trasforman en tiempos mayores de suscripcion
de los contratos.

Asimismo, se trabaja actualmente en implementar las siguientes mejoras:

Avanzar hacia un proceso de revision paralela del ISP y los Comités Etico
Cientificos.

Incorporar la posibilidad de entregar el dosier del estudio en inglés, para
eliminar la necesidad de traduccion de la documentacion.

En particular los aspectos ligados a la importacion de insumos necesarios para
desarrollar los ensayos clinicos con medicamentos no se consideran, a juicio de
las personas participantes en este estudio, como una barrera, sino como una
ventaja competitiva frente a otros paises de la region.

Para facilitar la investigacion clinica en COVID-19 se desarrollaron vias rapidas
que resultaron muy efectivas, a juicio de los participantes en este estudio.
Actualmente se dispone de una comision que analiza las solicitudes de
autorizacion de via rapida, pero ha sido posible obtener informacion sobre su

valor.



E’ﬁ ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

En opinion general de las personas participantes en este proyecto los espacios
y equipamientos son una de las principales barreras para crecer en la red
publica.

La estructura fisica y equipamiento para la investigacion clinica con
medicamentos en Chile esta habilitada especialmente en el sector privado. En
el sector publico la infraestructura no se financia de forma directa, de manera
que es necesaria una decision de los centros sobre institucionalizar la
investigacion clinica. Se describe algun ejemplo en el que esto ha sucedido y se
ha contemplado la disposicion de infraestructuras con espacios especificos
para investigacion clinica en el sector publico, pero se trata de una iniciativa que
no ha tenido reflejo en otras instituciones publicas. Esto limita la posibilidad de
expandir la investigacion clinica en los centros de la red publica, un aspecto
clave para impulsar un salto cuantitativo a los ensayos clinicos en Chile.

Chile cuenta ademas con una red de grupos de investigacion basica potente
con capacidad para realizar analisis complejos.

En el sector privado, el reconocimiento de las bondades del desarrollo de
ensayos clinicos por parte de las direcciones ha permitido la creacion y
mantenimiento de espacios y equipos adecuados para esta labor.

Algunas personas entrevistadas en este proyecto consideran que los
estandares respecto a los requisitos que han de cumplir los centros de
realizacion o la validacion de historias clinicas, comparado con otros paises, es
de baja exigencia y en ocasiones poco claro o con escasa regulacion. Como
ejemplo, no se ha implantado una historia clinica electronica comun a los
centros del ambito publico que reuna los requisitos necesarios para el
desarrollo de ensayos clinicos. Se trata de un aspecto que, aunque actualmente
no impide la realizacion de los ensayos clinicos, si hace a estos centros menos
competitivos de cara a atraer nuevos estudios. Las herramientas informaticas
son muy variables, no se dispone de los niveles de trazabilidad necesarios sobre
el registro de la informacion en los ensayos clinicos y el acceso de las personas
encargadas de la monitorizacion a las fichas clinicas del estudio (y sdlo a estas)
es muy compleja.

W RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ESTUDIOS CLINICOS.



En opinidn de las personas participantes en este estudio no se han desarrollado
estrategias para incrementar la participacion del personal clinico en el
desarrollo de ensayos clinicos en el sector publico, con la excepcion de
iniciativas locales de algunos centros o por parte de las asociaciones que
representan al sector empresarial/industrial, como ACROCHI.

La necesidad de incrementar el conocimiento del impacto positivo de la
investigacion clinica y los requisitos para su desarrollo, la falta de incentivos y
de tiempo protegido para realizar actividades de investigacion se consideran
barreras que aun hoy dificultan el impulso de esta actividad en los centros
sanitarios publicos.

En particular, en los estudios universitarios de medicina y en otras profesiones
del area bioldgica/cientifica no se recibe formacion acerca de la investigacion
clinica. Existen algunos estudios de postgrado muy bien valorados para la
formacion de RRHH en ensayos clinicos pero su coste supone una barrera
importante. Es por ello por lo que ACROCHI ha desarrollado cursos y talleres
en distintos formatos y de coste reducido.

En materia de colaboracion académico-clinica que facilite la investigacion
clinica, algunas personas participantes en este proyecto identifican que aun
existe una distancia notable entre ambos colectivos. Una de las causas
identificadas es el poco reconocimiento de la actividad que desarrolla el
personal clinico en estudios académicos.

Por otra parte, se identifica una importante falta de recursos humanos
cualificados en las instituciones publicas encargadas de la evaluacion y
aprobacion de estudios. La falta de estrategias de captacion de estos perfiles
mediante salarios competitivos, planes de carrera y evaluaciones del
desempeno son identificados como aspectos a mejorar.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

No existe un modelo generalizado de estructuras de gestion de la investigacion
clinica que presten apoyo tanto a los patrocinadores como al personal de
investigacion. En hospitales asociados a la universidad, con una mayor vision
sobre la importancia del desarrollo de la investigacion clinica si se han
implementado estructuras de este tipo.



Sin este tipo de estructuras que se encarguen de la tramitacion administrativa
de los estudios, esta funcion recae sobre el/la investigador/a principal y su
equipo, reduciendo el tiempo disponible para realizar las labores que le son
propias (seguimiento de las personas participantes en el estudio, registro de
datos en el FRF, toma y manejo de muestras, etc.).

En muchos casos el personal investigador opta por la realizacion de los estudios
en el sector privado.

Aquellas instituciones que han implementado estas estructuras de apoyo son
bien valoradas al agilizar los tramites administrativos de los estudios en los
centros, no obstante, en el sector publico se identifica como una barrera al
crecimiento de esta actividad el no poder gestionar de forma autonoma los
fondos de investigacion para fomentar esta actividad.

Por todo ello, es considerada una barrera fundamental especialmente en
hospitales publicos.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Consultados sobre redes de personal investigador estructurados de forma
estable para el desarrollo, entre otros, de investigacion clinica, las personas
participantes identifican grupos en patologias como la oncoldgica o la
cardiovascular, que disponen de conexiones internacionales y que fueron los
primeros en mostrar interés en la investigacion clinica no académica, trayendo
a Chile los primeros estudios. No obstante, no son tan potentes en investigacion
clinica como cabria desear.

Asimismo, se refieren redes informales a iniciativas del propio personal clinico
en disciplinas como la Oncologia y Hematologia, que actuan como redes de
derivacion para la inclusion de potenciales personas candidatas en los estudios
clinicos. Sin embargo, esto no ocurre o no es efectivo en otras especialidades
meédicas relevantes.

Las personas participantes en este estudio identifican una mayor dificultad en
el establecimiento de estas redes en el sector privado, probablemente por el
riesgo apreciado de perder al paciente en beneficio de otros centros.

Se desconoce la existencia de acciones de fomento de estas redes desde el
Estado o desde las sociedades cientificas.



Tampoco se dispone de una red o registro de centros y/o investigadoras/es
con experiencia en investigacion clinica en las distintas areas terapéuticas para
mejorar su visibilidad.

La falta de estas redes se considera como una barrera importante en el fomento
de los ensayos clinicos con farmacos en Chile.

LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

Los participantes en este estudio comparten la opinion de que el compromiso
de la industria es mejorable. En esto influyen el tamafno del mercado y las
dificultades normativas debidas a la Ley Ricarte, junto con el hecho de que son
pocas las casas farmacéuticas que desarrollan de forma directa investigacion
clinica en el pais. Aquellas companias que disponen de mayores recursos en
la region realizan un mayor esfuerzo en actividades de fomento de la
investigacion clinica, pero en general se considera que se centran de forma
mas directa en otras areas.

No obstante, las camaras como CIF o ACROCHI desarrollan acciones, que
suplen carencias no abordadas por las Administraciones, como el desarrollo
de indicadores, la realizacion de proyectos para identificacion de barreras y
establecimiento de recomendaciones o la generacion de registro unificado de
ensayos. Estas entidades participan en reuniones con las entidades publicas
relacionadas con la conduccion de ensayos clinicos.

Asimismo, desde el sector publico sigue existiendo reticencia a la
colaboracion con la industria.

Algunas personas participantes consideran que cambios como la generacion
de entes de gestion de la investigacion clinica en hospitales publicos y un
marco normativo para los contratos de ensayos clinicos comun seria posible
duplicar la actividad en ensayos clinicos en el pais.



m ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

Como ha ocurrido en otros lugares, durante la pandemia de la COVID-19 se
desarrollaron acciones para permitir el desarrollo de los estudios clinicos, pero
estos aspectos para la descentralizacion de estudios no han tenido su
continuidad en protocolos posteriores.

Se han celebrado conversaciones con la autoridad regulatoria en el uso de
sistemas remotos, si ben hasta el momento no se aprecian avances en este
sentido.

En particular existe imposibilidad legal para aplicar el consentimiento
informatico electronico, implicando un cambio legislativo en Chile.

Otra barrera destacable tiene relacion con la falta de una historia clinica
electronica adaptada a las necesidades de la monitorizacion en remoto que
impiden la puesta en marcha de estas iniciativas en funcion del centro..

La administracion de tratamientos a domicilio es viable actualmente, si bien no
se incluye en los protocolos y tampoco se aprecia de gran interés para
pacientes y profesionales salvo en casos de imposibilidad fisica de
desplazamiento. El hecho de que la mayor parte de la poblacion se agrupe en la
region central, hace que estos mecanismos tengan menor interés. No obstante,
el nivel de conocimiento digital de la poblacion es elevado y se dispone de
acceso a internet y a dispositivos necesarios, con lo que implementar practicas
de estudios con indicadores de vida real es una oportunidad aqui.

La regulacion de forma sencilla de la participacion de centros satélites se
considera interesante, con un efecto positivo para el inicio rapido de estudios
en diversos centros y el reclutamiento. Actualmente, se trata de una practica
que implica dificultad.

De media se considera una oportunidad para el fomento de la investigacion
clinica en el pais, mas que una barrera. Para ello se considera fundamental el
trabajo conjunto entre las Administraciones implicadas, los representantes de
la industria farmacéutica y las CRO, las Organizaciones de Pacientes y los
Comités de Etica Cientificos.



mjmj PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

La Guia de Consideraciones Generales para Estudios Clinicos (ISP, 29 enero de
2024), basada en el documento ICH “Consideraciones generales para estudios
clinicos” (6 octubre de 2021) se contempla especialmente la contribucion del
paciente en el desarrollo de farmacos, como estrategia de valor en todas las
fases del desarrollo de farmacos.

Esta guia considera que la participacion temprana de pacientes en el disefo de
los estudios aumenta la confianza en estos, facilita el reclutamiento y promueve
la adherencia a los estudios. Al aportar su vision de la enfermedad, pueden
contribuir a determinar los criterios de valoracion que resultan significativos
para las y los pacientes. Asimismo, se considera de interés para la seleccion de
la poblacion apropiada, la duracion del estudio y el uso de comparadores
aceptables.

Por otra parte, el Estudio de Opinion sobre los Ensayos Clinicos en Chile
(Centro Basal IMPACT, 2024) arroja que el 89% de las personas del pais
consideran muy importante esta actividad para descubrir y desarrollar nuevos
tratamientos. Asimismo, el 87% de las personas encuestadas en ese estudio se
mostré proclive a participar en ensayos clinicos, pero el 59% quizas
consideraria participar siempre que contara con mas informacion.

Se identifica con caracter general la falta de asociaciones de pacientes fuertes
que valoren la investigacion clinica (a excepcion de asociaciones de pacientes
en ciertas patologias como las enfermedades raras o desatendidas),
considerando en algunos casos que el foco de su actividad en Chile es el acceso
post trial, mas que el fomento de ensayos clinicos.

Las personas que han participado en nuestro estudio coinciden que el factor
principal para participar en los ensayos es la relacion de confianza médico-
paciente, por lo que extender el conocimiento de los ensayos clinicos por parte
del personal clinico es fundamental.

Aun se identifica una cantidad relevante de desinformacion que actua
generando desconfianza o miedo en la poblacion. Para ello reforzar el
conocimiento de la investigacion clinica, de su importancia y los procesos que
implican para garantizar la seguridad del paciente en el estudio, es de sumo
interés. No se identifica una estrategia en este sentido, sino iniciativas privadas
aisladas.

La oportunidad que supone para Chile incrementar el conocimiento de la
investigacion debe tener en cuenta también todas aquellas areas médicas para
las que actualmente no se realizan estudios en Chile. Permitira probablemente
incrementar el reclutamiento, pero, ademas, incentivar la investigacion en otras
areas de interés terapéutico para el pais.



INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
Wﬁ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

No existen indicadores publicos y actualizados que contemplen indicadores
validos para la identificacion de brechas en el proceso completo de la
investigacion clinica. Si bien se hace publica una relacion de los estudios clinicos
autorizados accesible en https.//www.ispch.cl/anamed/estudios-clinicos/
informacion-a-la-comunidad/

Se apunta que no existen tampoco estadisticas oficiales publicas, desde el
Ministerio de Salud, que permitan identificar la incidencia de patologias a nivel
regional, con el efecto de aglutinar la investigacion clinica en Santiago al no
tener la vision de lo que ocurre en otros puntos del pais.

Son pocas las companias farmacéuticas que desarrollan investigacion clinica en
Chile de forma directa, lo que hace poco relevante la dedicacion de recursos
para establecer un sistema de indicadores robusto desde la industria. La
Camara de la Innovacion Farmacéutica ha generado un buscador en abierto
para identificar ensayos clinicos por parte de personas potenciales voluntarias
u otros perfiles, no obstante, no permite la explotacion de esta informacion ni
reune informacion valida para identificar aspectos de competitividad.

Algunos participantes apuntan a que el ISP difunde informacion sobre los
ensayos clinicos aprobados, si bien en un formato de dificil explotacion. No
obstante, no ha sido posible acceder a la misma, interpretandose que se trata
de informacion no publica.

Todas las personas que han participado en este estudio coinciden en la alta
necesidad de disponer de estos indicadores para poder valorar de forma mas
ajustada la realidad de los estudios clinicos en Chile, identificar los principales
puntos de mejora y valorar los avances que se produzcan.

OTRAS BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO INCLUDAS EN
APARTADOS ANTERIORES.

Algunos participantes reconocen como barrera cierto rechazo a la colaboracion
publico-privada en el sector salud, en todos los niveles, incluyendo la realizacion
de actividades filantrdpicas.


https://www.ispch.cl/anamed/estudios-clinicos/%20informacion-a-la-comunidad/
https://www.ispch.cl/anamed/estudios-clinicos/%20informacion-a-la-comunidad/

Al considerar que el nivel de desarrollo de ensayos clinicos en la region se
encuentra en un momento inicial, hace necesario centrar los objetivos en
aspectos prioritarios.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

La normativa legal y los tiempos de inicio son aceptables y confiables para el
desarrollo de estudios clinicos con calidad.

Una de las mayores fortalezas es la calidad de los estudios que se desarrollan en
Chile. El personal que actualmente desarrolla esta actividad es de alta calidad y se
tiene un acceso apropiado a infraestructuras y tecnologia punta como la
tomografia por emision de positrones y otras tecnologias.

Cuenta con Institutos de Investigacion en distintas disciplinas clinicas, centros
referentes a nivel nacional de la investigacion en sus respectivas areas de
conocimiento en salud.

A pesar de que la poblacion chilena es sensiblemente inferior a la de otros paises
como Brasil, Argentina o Méjico, en opinidn de las personas participantes en este
estudio se tienen buenas tasas de reclutamiento.
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS,

COMPROMISO Y RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CON FARMACOS.

El Plan Nacional de Desarrollo Colombiano para el periodo 2022-2026
(Colombia, Potencia Mundial de la Vida), incluye como uno de sus ejes
estratégicos la Seguridad Humana y la Justicia Social.

Entre otros compromisos, incluye la implementacion de politicas para asegurar
la disponibilidad, acceso, continuidad, calidad, y uso seguro y adecuado de
tecnologias en salud, como son:

:» Generar una politica publica para el fortalecimiento de la investigacion,
produccion local y comercializacion de medicamentos y otras
tecnologias en salud, la cual se articulara con la politica farmacéutica
nacional;

:»  Generar iniciativas de produccion publicas o mixtas, promoviendo el
trabajo articulado con el sector privado;

. Fortalecer las capacidades del INVIMA;

::  Implementar mecanismos de regulacion de precios, incluyendo las
evaluaciones por valor terapéutico;

s Fortalecer la cualificacion y gestion de RRHH en los servicios
farmacéuticos;

an Revisar la norma sobre patentes

=« Implementar un sistema de informacion de consulta publica para
conocer la disponibilidad a corto y medio plazo de la oferta de
medicamentos e insumos.

Adicionalmente, se contempla fortalecer la politica de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion en Salud para incentivar el desarrollo tecnoldgico y la investigacion
en salud.

Esta estrategia no incluye como foco la investigacion clinica o el fomento del
desarrollo de ensayos clinicos en el pais.

No obstante, se identifica como estrategia de interés Procolombia, ligada a la
promocion del turismo, la inversion extranjera en Colombia, las exportaciones y
laimagen del pais. Entre los sectores destacados por esta plataforma se incluye
el farmacéutico y en particular los ensayos clinicos
(https://investincolombia.com.co/es/estudios-clinicos).

Conviene destacar que se han desarrollado acciones para involucrar a los
distintos miembros de la comunidad de los ensayos clinicos en iniciativas
colaborativas, entre las que destacan la Iniciativa Nacional para Transformar la
Investigacion Clinica (INTIC).



INTIC nace para identificar oportunidades de mejora en los procesos y
soluciones efectivas para que Colombia sea un pais atractivo para los
patrocinadores de estudios clinicos en base a su calidad y eficiencia.

Participaron de esta iniciativa la Asociacion Colombiana de Centros de
Investigacion Clinica (ACIC), AFIDRO (hasta 2025) y la Asociacion para el
Avance de la Investigacion Clinica en Colombia, (AVANZAR).

LLEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

Consultadas sobre la normativa actual aplicable en materia de ensayos clinicos
en Colombia las personas participantes en este estudio la consideran, de media,
una barrera relevante.

Se trata de una legislacion robusta, reconocida internacionalmente, que
persigue garantizar que todos los estudios se realicen conforme a los
estandares nacionales e internacionales, pero que requiere de una actualizacion
que permita incorporar vacios que persisten en materias como terapias
avanzadas, biorrepositorios o dispositivos meédicos. Algunos participantes
identifican como necesaria la inclusion de lineamientos sobre ensayos clinicos
descentralizados, el uso de inteligencia artificial y la adaptacion a nuevos
disenios de la investigacion clinica.

Se reconoce una amplia actividad de la entidad reguladora, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA), en producir guias o listas
de verificacion, y canales para resolver posibles dudas de las entidades
promotoras/patrocinadoras de estudios con medicamentos (por via telefonica,
e-mail y reuniones virtuales).

Un aspecto de la norma especialmente relevante es la certificacion de centros
de investigacion. En Colombia, todo centro en el que se realicen ensayos
clinicos ha de ser certificado por el INVIMA (Resolucion 2378 de 2008). Esta
certificacion constituye un mecanismo de calidad de la investigacion
desarrollada en el centro, que se actualiza de forma periddica. Asi, en diciembre
de 2024 eran 162 los centros acreditados para el desarrollo de investigacion
clinica en el pais.

En cuanto a la armonizacion interna del sistema se considera muy necesario
trabajar en mejorar la armonizacion de los Comités de Etica de la Investigacion,
que actualmente presentan procedimientos diversos.



Asimismo, algunas personas participantes en este proyecto manifiestan cierta
falta de uniformidad en las evaluaciones de los estudios a nivel del INVIMA, que
puede relacionarse con una alta rotacion en su personal.

Una iniciativa que es considerada como de elevado interés es la generacion de
una regulacion armonizada en Latinoamérica, cuya implementacion se
considera factible en el medio o largo plazo. Como barreras para su desarrollo
(a juicio de las y los participantes en este estudio) se citan la fragmentacion
normativa en la region, el diferente nivel de recursos en las agencias
regulatorias, los intereses politicos de cada pais y de los gobernantes en cada
momento. El alto interés que este tipo de normas despierta en asociaciones
cientificas, patrocinadores y CROs, basadas en la adaptacion de estandares
internacionales y la capacidad de colaboracion técnica en la region son
consideradas por las personas participantes en este proyecto como puntos de
consenso para impulsar la una regulacion armonizada en materia de
investigacion clinica en Latinoameérica.

AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

Entre las mayores desventajas de la actual normativa para tramitar la
autorizacion para el inicio de un ensayo clinico en Colombia, las personas
participantes en este proyecto citan la ausencia de procesos simplificados,
adaptados al actual entorno de la investigacion clinica. Se perciben duplicidades
entre las funciones revisoras del INVIMA y los comités de ética en la
investigacion, que generan ineficiencias en el sistema.

Actualmente la regulacion plantea un sometimiento secuencial de las
solicitudes de ensayos clinicos, primero a los comités de ética y posteriormente
al INVIMA, que revisa aspectos ya aprobados por el comité correspondiente, lo
cual genera también ineficiencias en el proceso.

Como ya ha sido comentado, se identifica una falta de homogeneidad entre los
procesos y criterios de los comités de ética en investigacion, que redundan
ademas en diferencias significativas en los tiempos de activacion de centros,
que algunos participantes cuantifican en cuatro meses o mas (desde 8 meses,
hasta mas de un ano). Esto dificulta enormemente la participacion en estudios
con un numero reducido de sujetos planificado, como los ensayos clinicos fase
. Asimismo, orienta a los patrocinadores a centrar su actividad en centros que
se apoyan en comités de ética agiles.
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Actualmente no existen mecanismos de confianza externos con terceros paises
(reliance) aunque se esta trabajando en ello. Tampoco se han arbitrado
mecanismos de confianza internos, de manera que es necesaria la valoracion
de un mismo estudio por un comité de ética de cada centro participante.

Sin embargo, es posible negociar los contratos de los estudios en paralelo a la
tramitacion de las autorizaciones, lo que permite acortar los tiempos de inicio.
En este sentido, se contempla la suscripcion de un acuerdo marco entre
patrocinador y centro, generando anexos correspondientes a cada estudio a
realizar, que incorporan la documentacion correspondiente (las memorias
economicas, el protocolo y cualquier aspecto del estudio en cuestion).

Se considera bastante necesario llevar a cabo una actualizacion de la norma,
incluyendo mecanismos de agilidad para reducir esta barrera.

ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTQOS.

Es precisamente la obligatoriedad para los centros que realizan investigacion
clinica de obtener la certificacion pertinente del INVIMA, la que garantiza que
las instituciones dispongan de los espacios y equipamientos requeridos para
realizar esta actividad con todas las garantias de calidad.

Es por ello por lo que esta barrera no obtiene puntuaciones elevadas,
posicionandose en la parte baja de las puntuaciones posibles. Si bien, algunas
personas participantes consideran que aun existen desafios en la adecuacion
de espacios y la disponibilidad de equipamiento especializado.

Se identifica como barrera que son los propios centros de investigacion y sus
instituciones los que han de priorizar esta actividad, asignando los recursos
necesarios para ello, sin que existan iniciativas publicas para facilitar la
acreditacion de centros de investigacion publicos a través de la dotacion
presupuestaria para generar espacios especificos o incorporar nuevas
tecnologias. Las ayudas de Minciencias (Ministerio de Ciencia Tecnologia e
innovacion) han tenido impacto significativo en promover la investigacion a
través de la financiacion y convocatorias de proyectos con cargo al Fondo de
Investigacion en Salud (FIS), pero estas convocatorias no permiten abarcar los
costes y tiempos de los ensayos clinicos. Asimismo, en el marco del
fortalecimiento institucional, Minciencias ha trabajado en la incorporacion de
avances cientificos al Sistema General de la Seguridad Social en Salud y al
estimulo del desarrollo cientifico y académico en regiones con menos
participacion. A pesar de ello, algunos participantes valoran un discreto
aumento de las clinicas publicas certificadas, que cifran en un 10%.



Por otra parte, algunas personas identifican como una barrera importante la
falta de una historia clinica electronica que cumpla con los requisitos necesarios
para el desarrollo de investigacion clinica. Entre los problemas que genera se
incluye la necesidad de espacios para el archivo de las historias clinicas en
papel, que afecta practicamente a todos los centros.

W RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ESTUDIOS CLINICOS.

Las personas participantes en este estudio son conocedoras de distintas
acciones llevadas a cabo para la formacion de RRHH en investigacion clinica.
Este hecho junto con la obligacion de certificarse en Buenas Practicas Clinicas
(actualizable a los tres anos) y la toma en consideracion de los RRHH en las
certificaciones de centros de investigacion, hacen que esta barrera se califique
como intermedia.

Ejemplos de estas acciones formativas citadas incluyen las realizadas por
AVANZAR y ACIC, el establecimiento de una Diplomatura en Investigacion
Clinica gracias al trabajo conjunto de INVIMA y las camaras de comercio,
acciones formativas en investigacion clinica ofertados desde la academia,
ademas de recursos en plataformas como Transperfect o la OMS. La industria
farmacéutica proporciona frecuentemente entrenamiento y capacitacion al
personal de los ensayos clinicos, apoyando ademas iniciativas en forma de
eventos sobre investigacion clinica organizadas por las agremiaciones del
sector. Algunas companias cuentan con programas propios para contribuir a la
formacion de personal en los centros.

No obstante, se considera que existe una falta de especializacion por roles en
muchas de estas formaciones, sin discriminar entre la formacion necesaria para
perfiles regulatorios, data managers, personal investigador, de enfermeria,
bacteriologo, personal coordinador, etc.

Otros aspectos mejorables incluyen los incentivos por la participacion en
ensayos clinicos y la mejora en las retribuciones, el reconocimiento profesional,
el establecimiento de cargas laborales balanceadas y la posibilidad de
dedicacion exclusiva a la investigacion. Se considera que estas redundaran en
una mayor estabilidad de las plantillas.

Por dltimo, esta falta de talento humano se identifica también en el organismo
regulador, el INVIMA, que es el encargado de ejecutar las politicas formuladas
por el Gobierno en investigacion clinica, revisando y aprobando los estudios y
desarrollando las acciones de certificacion de centros y sus actualizaciones.



ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

En la mayoria de los casos los centros de investigacion cuentan con unidades
administrativas que dan soporte a la gestion de los estudios clinicos, pero no
son ni impulsadas por los ministerios de salud ni auditadas en su gestion por el
INVIMA.

La contratacion del ensayo se lleva a cabo mayoritariamente entre patrocinador
y centro de investigacion. Si bien no es obligado, podrian suscribirse con el
propio investigador principal del estudio. Por su parte, el pago de incentivos a la
figura del investigador/a principal corre a cargo de su centro.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En particular, ACIC reune a los centros de investigacion certificados: centros
sanitarios y académicos, publicos y privados, ubicados en todas las regiones
que cubren todo el espectro de areas terapéuticas y son un canal de
comunicacion para las Administraciones y loas agremiaciones. No obstante, no
se han identificado acciones directas de investigacion clinica por parte de esta
asociacion.

Se considera que el involucramiento de las Sociedades Cientificas en el
fomento de la investigacion clinica en Colombia es menor que su rol como
asociacion en defensa de la profesion médica. No obstante, se reconoce el valor
del apoyo que algunas de ellas han prestado en materia de comunicacion y
divulgacion y reclamando la colaboracion de los distintos agentes para
simplificar y optimizar la investigacion en el pais.

Se pusieron en marcha con el apoyo de Minciencias acciones de cooperacion
entre la investigacion basica y aplicada a través de convocatorias, pero estos
acuerdos de entendimiento se limitaron en mayor medida a la realizacion de un
proyecto concreto con un limite temporal de desarrollo de cinco arios



E LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.
(@D

La opinion mayoritaria expresada por las personas participantes es que,
aunque existe un involucramiento de la industria, queda margen de mejora.
Algunas de las causas identificadas por las personas participantes en este
estudio tienen que ver con el numero reducido de companias farmacéuticas
en el pais, unido a una percepcion de los tiempos de aprobacion y tramites por
INVIMA como barrera mayor. No obstante, se percibe un mayor interés en
apoyar e impulsar la atraccion de nuevos ensayos clinicos a Colombia.

Algunas comparnias han puesto en marcha iniciativas de fomento de la
investigacion como premios o procesos de capacitacion del talento humano
en salud.

AFIDRO y ANDI llevan a cabo programas de comunicacion para dar a conocer
el impacto econdmico de los estudios clinicos para el sistema de salud,
programas de acceso y referenciacion para mejorar el reclutamiento de
pacientes. La industria forma parte de las mesas de participacion establecidas
en el pais para fortalecer el ecosistema de la investigacion clinica en el pais.

La opinion sobre el crecimiento estimado de los ensayos clinicos en Colombia
si se producen cambios factibles reflejados en este documento a medio o largo
plazo es muy variable. Este porcentaje estimado va desde el 20% hasta mas
de un 100%.

m«/@d ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢, BARRERA? ¢/ OPORTUNIDAD?

Como en otros paises, la crisis provocada por la COVID-19 puso sobre la mesa
practicas de descentralizacion de los estudios que en ese momento eran
imprescindibles. En Colombia se adoptaron de forma excepcional medidas
como visitas domiciliarias, telemedicina y teleorientacion, firma digital en
consentimientos informados, medicacion a domicilio y monitorizacion en remoto
en aquellos centros con capacidades para ello.



De estas practicas, la atencion domiciliaria y la telemedicina para recogida de
datos sobre el estado de los pacientes estan reguladas y solo es necesario
tener en cuenta que el centro de investigacion donde se realiza el estudio clinico
debe estar certificado para poder aplicarlas.

Otros aspectos de especial interés, como el consentimiento informado
electrdnico, el uso de dispositivos ponibles (wearables) o el envio de la
medicacion de manera directa al paciente, no estan contempladas. Ademas, el
sistema de certificacion de centros no permite el uso de centros satélites.

No obstante, se percibe que esta es una barrera de impacto medio en Colombia,
pero una gran oportunidad para el pais. La necesaria actualizacion de la
normativa legal que regula la investigacion clinica en Colombia es una
oportunidad para incorporar este tipo de iniciativas de descentralizacion.

mmﬁ PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

En opinion de algunos participantes, la falta de conocimiento de la poblacion
sobre los procesos de investigacion clinica y su impacto es una barrera comun
en Latinoamérica. Se hace necesario capacitar, educar y sensibilizar a la
poblacion.

La pandemia constituyo una palanca de cambio a nivel mundial, gracias a los
esfuerzos de comunicacion que todos los paises e instituciones relacionadas
con la salud realizaron. Hoy en dia este rol de potenciacion del conocimiento de
los ensayos clinicos se reconoce en los centros de investigacion.

Aunque se percibe un cambio positivo en la tendencia previa a la COVID-19, hay
unanimidad entre las personas participantes en este estudio al considerar la
necesidad de dar continuidad a estas iniciativas para desmitificar y continuar
formando a la poblacion. A juicio de las personas participantes en este estudio
es necesaria una iniciativa conjunta por parte de todos los agentes involucrados
en la investigacion clinica.

También se menciona la falta de un registro nacional de ensayos clinicos
accesible a pacientes y profesionales sanitarios. En el caso de estos ultimos,
esta herramienta, para ser funcional, deberia asociarse a la practica clinica
habitual facilitando el ofrecimiento de estudios a los pacientes.



Si bien se considera una barrera con impacto medio, al considerarse buena la
capacidad de reclutamiento, sobre todo se valora como una oportunidad clave
para cualquier estrategia de crecimiento de la investigacion clinica.

INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
{?\ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Existe unanimidad entre las personas participantes en este estudio en
considerar la falta de indicadores como una barrera a la mejora continua de la
situacion de los ensayos clinicos. Disponer de indicadores que permitan
monitorizar no solo el numero y caracteristicas de los ensayos clinicos, sino
aspectos ligados a la competitividad del pais en tiempos regulatorios y de inicio
de los estudios o aspectos sobre reclutamiento son criticos para poder
identificar barreras y plantear soluciones adaptadas a estas y promocionar a
Colombia como nodo para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos.

Hace unos anos se puso en marcha por parte de AFIDRO la plataforma
SIMETRICA, una base de datos que recoge informacién sobre los ensayos que
apoya la industria, disefiada para medir los tiempos y movimientos sobre todo
el proceso de la cadena de investigacion clinica, inspirada en el Proyecto BEST
espanol. Aunque durante dos anos se recogio informacion, actualmente esta
en fase de evaluacion y evolucion para permitir su uso eficiente. Para su
correcto funcionamiento es clave la colaboracién publico-privada y la
sistematizacion del flujo de informacion.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS,

Colombia cuenta con una localizacion geografica, un tamaino poblacional y una
diversidad étnica y genética que resulta una fortaleza para potenciar los ensayos
clinicos que se realizan alli. Ademas, el reclutamiento y la adherencia a los estudios
de los participantes se considera un punto importante.

Cuenta con un sistema de salud clasificado como el mejor de Latinoamérica en 2019
segun la OMS, con profesionales cualificados, si bien existe un margen de mejora
para ampliar la participacion en los ensayos clinicos de Colombia.

Colombia tiene un estandar de BPC no comparable a otros, con una normativa legal
robusta.



Los centros de investigacion cuentan con equipos, personal e infraestructura y
equipamientos para la investigacion 6ptimos, condicion asegurada a través de la
certificacion de centros de investigacion y su seguimiento a cargo del INVIMA. Esto
redunda en la calidad de los estudios que se realizan en Colombia.

Destaca la excelente comunicacion entre los distintos agentes, alineados para
potenciar la investigacion clinica en el pais y desarrollando iniciativas de
colaboracion a través de mesas de dialogo.
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

En 2014 se aprueba la Ley de Investigacion Biomédica que rige los estudios de
investigacion clinica en Costa Rica junto con sus reglamentos de desarrollo.
Posteriormente surgen marcos institucionales para el desarrollo de la
investigacion biomédica como el marco regulatorio de la Caja Costarricense de
Salud (2021), entidad reguladora y gestora de la seguridad Social.

Cabe destacar que desde 2020, momento en el que por Decreto Ejecutivo se
declara de interés publico y nacional a la industria médica y de bienestar y a
Costa Rica como centro de bienestar, innovacion y ciencias de la vida, CINDE,
como organismo nacional dedicado a la atraccion de inversion externa directa,
comienza a impulsar el Hub de Ciencias de la Vida de Costa Rica, que dispone
de su propia estrategia general en materia de I+D+i. En esta iniciativa colaboro
la industria a través de representantes del sector que desarrollaron un trabajo
conjunto con el resto de los principales actores publicos y privados, entre los
que se incluyen los Ministerios de Salud y Ciencia, la academia y los centros de
investigacion, en mesas de trabajo.

Por otra parte, la Caja Costarricense de Seguro Social incluye en sus Planes
Estratégicos Institucionales objetivos de impulso de la investigacion en salud,
no obstante, no ha sido posible acceder al plan vigente (2023-2033).
Actualmente la Seguridad Social esta realizando un analisis que permita
identificar las principales barreras para potenciar la investigacion.

No obstante, sigue quedando espacio de mejora en el compromiso y
reconocimiento de la investigacion a nivel de pais, por lo que se considera una
barrera de peso intermedio.

T( / § LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.,

Las personas participantes en este estudio coinciden en senalar el fuerte
impacto negativo que la detencion de los estudios clinicos hasta la aprobacion
de la Ley 9234, Reguladora de Investigacion Biomédica, tuvo para el desarrollo
de esta actividad en Costa Rica y especialmente de la investigacion clinica



promovida o patrocinada por la industria farmacéutica, que no ha logrado
recuperar terreno significativo. Como repercusiones citadas por algunas
personas participantes en este proyecto se incluye el cierre de centros de
investigacion privados, la pérdida de patrocinadores y el retraso en la
capacitacion de personal investigador. Todo ello redunddé en una falta de
confianza y credibilidad que se ha ido recuperando paulatinamente si bien no se
ha llegado a alcanzar la posicion de origen.

Actualmente la norma legal vigente incluye la Ley 9234 y su reglamento de
desarrollo, si bien las investigaciones que se deseen realizar en la Seguridad
Social deben aplicar de forma adicional el Reglamento de Investigacion
Biomédica de la Caja Costarricense de Seguro Social.

En general, las personas entrevistadas, consideran que incluye aspectos
burocraticos mejorables y algunos que restan competitividad al pais, como son:

a» el hecho de no poder realizar una preidentificacion sobre potenciales
sujetos de los estudios,

. la falta de concrecion de las condiciones para el acceso de los sujetos
del estudio tras la finalizacion del protocolo,

a» la obligacion de presentar traducciones oficiales juradas de la
documentacion que solo pueden ser realizadas por profesionales
costarricenses o residentes con al menos 5 anos de domicilio
continuado en el pais (Ley de Traducciones e Interpretaciones
Oficiales),

a» la no diferenciacion en los requisitos para investigacion observacional
y estudios de intervencion,

:» 0 la carga administrativa que supone la preparacion de la
documentacion a presentar a los Comités Etico Cientificos (CEC).

En cuanto a la existencia de recursos adicionales en forma de guias u otros
formatos para dar apoyo a los patrocinadores de estudios clinicos solucionando
posibles dudas normativas, no se han identificado estos elementos, si bien los
CEC y el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS) dan soporte en
la aclaracion de consultas a los patrocinadores de los estudios. Otros
organismos que también pueden ser de utilidad son la Universidad de Costa
Rica, su Instituto de Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR) o el Centro
Nacional de Informacion de Medicamentos (CIMED). Estos brindan informacion
cientifica y pueden ser punto de apoyo sobre dudas concretas.

Consultadas sobre el valor de una iniciativa para impulsar una regulacion
armonizada de los ensayos clinicos en Latinoamérica esta se considera muy
positiva por la mayoria de las personas participantes en el estudio, que apuntan
una factibilidad intermedia a medio o largo plazo. Como barreras se identifican
la diversidad regulatoria y en alineacion con los estandares internacionales de
los distintos paises, la falta de voluntad politica y coordinacion regional, las
diferencias entre las capacidades de las agencias regulatorias y la resistencia
al cambio de los distintos agentes. Como puntos centrales para facilitar esta
armonizacion se consideran acuerdos en la adopcion de estandares
internacionales en BPC y de un marco ético y de proteccion a las personas que
participan en los estudios, avanzar en un esquema de reconocimiento mutuo



entre agencias regulatorias, establecer un sistema digital interoperable, crear
mecanismos formales de dialogo con los distintos agentes implicados en la
investigacion clinica, establecer politicas de incentivos y atraccion de inversion
y, asi, poder avanzar en la creacion de un marco regulatorio comun.

AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

La falta de agilidad se identifica en el nivel administrativo.

En Costa Rica corresponde a los Comités Etico-Cientificos (CEC) acreditados
por el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS) la evaluacion y
aprobacion de los protocolos de investigacion. En el ambito publico requieren
la presentacion completa de la documentacion para iniciar la valoracion de los
expedientes de solicitud de inicio de los estudios clinicos, incluyendo las
traducciones oficiales indicadas en el punto anterior. Esto marca diferencias
notables entre estudios tramitados en CEC del sector privado y del publico.

Se identifican mejoras clave en la digitalizacion de la documentacion y de los
procesos de autorizacion que hoy en dia han de realizarse en papel y con
presentacion fisica en los CEC. En algunos casos se reconocen avances en este
sentido, pero el uso de la firma digital sigue siendo una barrera para mejorar la
agilidad de estos procesos.

Por ejemplo, en conjunto, no se considera una barrera significativa la
importacion de insumos para los ensayos clinicos.

Ademas, la negociacion del contrato se realiza (al menos en el sector privado)
en paralelo a la obtencion de aprobaciones. Se han producido avances en la
tramitacion de los contratos de los estudios clinicos en el sector publico, con la
generacion de un modelo de contrato tipo de aplicacion a los estudios
observaciones que se desarrollan en la Caja, y se continua trabajando en un
modelo para los estudios de intervencion.



E’ﬁ ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

No se han podido identificar acciones para dotar de espacios y medios fisicos
adecuados a los centros en Costa Rica. En general, corresponde a cada centro
dotarse de ellos. Esto puede ser uno de los factores que influyan en el hecho
de que la investigacion clinica en el pais se realiza fundamentalmente en centros
privados o universitarios.

La estrategia mas relevante para garantizar espacios y equipamientos
adecuados para la investigacion en salud identificada por las personas que han
participado en este estudio es la implementacion de un sistema de acreditacion
de Unidades de Investigacion en Salud (UIS). Esta iniciativa que se rige por el
Decreto Ejecutivo 40001-S (3/10/2016) persigue fomentar la creacion de
unidades centradas en promover y desarrollar actividades de investigacion en
salud en condiciones de calidad y excelencia. El objetivo final es facilitar la
traslacion de resultados con impacto en los problemas de salud de la poblacion
a la sociedad. Actualmente son cuatro las unidades autorizadas por la Direccion
de Investigacion y Tecnologias en Salud (DITS) del Ministerio de Salud (MS),
que se ubican en el Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia, el Hospital Dr.
Rafael Angel Calderén Guardia, el Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez y el
Hospital Clinica Biblica.

Por otra parte, algunas personas participantes hacen hincapié en la importancia
del ecosistema formado por centros como ACIB-FUNIN, que promueve
estudios clinicos con sedes en las distintas regiones del pais, la Unidad de
Bioequivalencia de la Universidad de Costa Rica (habilitada para realizar
estudios fase 1 y 2) y el INFAR, con su Laboratorio de Biofarmacia y
Farmacocinética. Este ecosistema cuenta ademas con empresas
biotecnoldgicas internacionales ubicadas en Costa Rica y un importante
desarrollo del sector de los Dispositivos Médicos con mas de 70 empresas en
distintos sectores.

Se cuenta con el Expediente Digital Unico en Salud (EDUS), desarrollado por la
Caja Costarricense de Seguro Social, tanto en atencion hospitalaria como en
atencion primaria y se trabaja actualmente en la interoperabilidad del sistema
con el sector asistencial privado.



46, RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLODE
ad ESTUDIOS CLINICOS.

Si bien se cuenta con recursos humanos altamente, resulta necesario
incrementar su participacion en investigacion clinica, especialmente en la Caja
Costarricense de Seguro Social.

El CONIS mantiene un registro publico consolidado de investigadores que en
su version actual (a fecha 22 de abril de 2025) incluye a un total de 132
personas. De ellos, solo el 5% (7 personas) son investigadores calificados como
“intervencionales”. EI 80% restante corresponde en igual medida a estudiantes
investigadores y personal investigador “observacional’.

Esta falta de recursos humanos para investigacion tiene que ver en parte, a
juicio de las personas que han participado en este proyecto, con el periodo de
cese de actividad que se prolongo varios anos hasta la aprobacion de la Ley de
Investigacion Biomédica en 2014. Se ha ido recuperando en estos anos, pero en
los centros sanitarios publicos sigue estando por debajo de lo deseable para
poder incrementar los ensayos clinicos con medicamentos. Se detectan varias
causas relacionadas con esto:

:»  La alta presion asistencial y listas de espera que han de ser priorizadas
frente a la investigacion, aunque exista interés por apoyar esta actividad.
Ademas, la Caja se enfrenta a un problema de retencion de talento.

a» Los RRHH generales para apoyo a la investigacion son deficitarios.

a»  No hay un tiempo protegido para investigacion para el personal sanitario
en centros publicos.

a»  La dedicacion exclusiva impide la incentivacion de la realizacion de
ensayos clinicos, constituyendo una barrera para incrementar el numero
de profesionales que realizan investigacion.

a»  El tramite para poder recabar la aprobacion de la participacion en un
ensayo clinico de un/a investigador/a es altamente complejo
dependiendo de las horas de administracion que este personal disponga
y requiriendo la aprobacion de la Direccion Médica del centro y de la
Jefatura del Servicio correspondiente, antes de poder validar con el/la
IP su posible participacion en el estudio.

i« La norma requiere la acreditacion del personal investigador. Para
acreditarse como investigador/a principal es necesario contar con
experiencia previa en estudios, lo que dificulta encontrar nuevos IP.

Por otra parte, una reciente modificacion normativa exige que una segunda
persona, distinta del investigador/a se encargue de obtener el consentimiento
informado, y esto es una barrera para los equipos de pequeno tamano y
especialmente en estudios observacionales en condiciones de vida real.

A nivel formativo se han realizado avances en las carreras relacionadas con la
salud, en las que se incluye informacion sobre investigacion. Existen
actualmente estudios universitarios y Maestrias en Investigacion Biomédica. No
obstante, algunas personas participantes, consideran necesario simplificar o



facilitar los cursos de BPC, ya que su extension y, en ocasiones sus horarios,
dificultan la participacion de personal clinico.

Una iniciativa relevante es que todo el personal que realiza su periodo de
especializacion ha de realizar obligatoriamente un proyecto de investigacion
clinica observacional al finalizar su periodo formativo, lo que le facilita el primer
contacto con la investigacion clinica.

También en el lado positivo de la balanza, algunos de los requisitos de
autorizacion para las Unidades de Investigacion en Salud incluyen medidas en
materia de RRHH, como contar con personal exclusivo para el desarrollo de sus
actividades, o la asignacion de tiempo a las y los profesionales que participan
en investigacion en salud para el desarrollo de esta funcion.

Se esta trabajando en el fortalecimiento de los incentivos a la investigacion y en
la generacion de perfiles de investigacion como, por ejemplo, el perfil del
coordinado/ar clinico/a como profesional de la medicina de familia que da apoyo
al investigador/a principal en el desarrollo de la investigacion clinica.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

La gestion de la investigacion clinica en los centros sanitarios puede ser una
barrera importante para fomentar la investigacion clinica, especialmente en el
sistema publico de salud, donde la captacion de recursos externos o el destino
de los recursos de investigacion para este mismo fin o al menos para el propio
centro de realizacion, no puede ser garantizado, al contar con un sistema de
caja unica. Por otra parte, se ha estado trabajando en la generacion de un
modelo tarifario para actividades no asistenciales para la Seguridad Social.

A nivel operativo, las Unidades de Investigacion en Salud gestionan fondos
externos para desarrollar las investigaciones, pudiendo implementar acciones
colaborativas tanto a nivel nacional como internacional e incentivar, favorecer y
desarrollar iniciativas fuera de su zona de atraccion. Ademas de los servicios de
gestion, estas unidades prestan servicios que se relacionan con la promocion
de la investigacion en salud y ofrecen asesoramiento actuando como
incubadoras de ideas y aceleradoras de proyectos. No obstante, solo hay cuatro
unidades acreditadas.

Por otra parte, la Fundacion INCIENSA (FUNIN) es un ente privado de utilidad
publica con personalidad juridica propia, sin fines de lucro y creada de manera
privada, que en 2017 establece la Agencia Costarricense de Investigaciones
Biomédicas (ACIB), anteriormente el Proyecto Epidemioldgico Guanacaste. Su
vision incorpora el liderazgo en gestion especializada de la investigacion
biomédica, dando soporte al personal investigador en todas las fases de la
cadena de investigacion.



REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En Costa Rica se reconoce a la Asociacion para la promocion de la investigacion
biomédica (APROBIOMED) como red de profesionales que une asociados de
distintas posiciones y areas en las que se desarrolla la investigacion biomédica,
tanto en el sector publico como en el privado. Entre sus funciones se incluye la
asesoria, formacion, bosta de empleo. No obstante, no es una red especifica
para el fomento de la investigacion clinica.

Las personas participantes en este estudio no han reconocido redes de
personal investigador que desarrolle o fomente la participacion en ensayos
clinicos.

Sobre si su falta es una barrera para potenciar la investigacion clinica, las
opiniones de las personas participantes que respondieron a esta pregunta son
variables. Algunos lo ven como una clara barrera, mientras que otros creen que
su impacto negativo es relativo.

LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

La involucracion de la industria farmacéutica en el impulso de los ensayos
clinicos en Costa Rica es considerada mejorable por las personas
participantes en este estudio y que corrobora la informacion extraida de
clinicaltrials.gov.

Costa Rica es un pais pequefno en comparacion con otros estados en la region.
Esto hace que no resulte tan atractivo como otros paises.

Entre los factores que estan relacionados, a juicio de los participantes, se
destaca el efecto que provoco la detencion de la investigacion clinica en el
pais hasta la publicacion de la Ley de Investigacion Biomédica. No obstante,
las companias que aun mantienen estructura en el pais muestran colaboracion
con las administraciones para implementar medidas que permitan a Costa Rica
ser un pais competitivo, que pasaria por agilizar la tramitacion especialmente
en el sector publico. Estos cambios podrian suponer, a juicio de las personas
que respondieron a esta cuestion, un incremento de entre el 15y el 30% en el
numero de ensayos conducidos en la region a medio o largo plazo.



m ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

Las personas que han colaborado en este proyecto identifican varias practicas
para la descentralizacion de estudios que funcionan actualmente en Costa Rica.

Con la pandemia de la COVID-19 se implemento el consentimiento informado
digital, incorporandolo a la norma y disponible para todos aquellos protocolos
que lo indiquen.

La administracion de tratamiento a domicilio o el envio directo del farmaco al
domicilio del paciente parece factible.

En cuanto a la incorporacion de centros satélites, se considera una iniciativa de
interés debido a la propia estructura del sistema sanitario publico. Cuentan con
tres grandes hospitales nacionales que trabajan en red, dando cobertura a las
distintas areas sanitarias del pais. Las areas periféricas cuentan con dos tipos
de hospitales de menor nivel de complejidad (regionales y periféricos). Por su
parte, el sistema de atencion primaria cuenta con equipos basicos de salud que
han mostrado su valor en estudios sobre vacunacion, por ejemplo.

En el caso concreto de ACIB-FUNIN, su esquema de funcionamiento esta
descentralizado, al contar con mas de 20 clinicas dedicadas a la atencion de
pacientes en investigacion clinica. Esta estructura se complementa con
servicios de atencion domiciliaria y trasporte. .

No se identifican trabas normativas a la implementacion del esquema de centros
satélites en Costa Rica, si bien algunas personas participantes en este estudio
identifican cierta resistencia en los centros.

En cuanto a la atencion telematica del paciente en ensayo se considera mas
complicada de implantar por resistencia del paciente, que prefiere acudir al
hospital.

Por otra parte, cuentan con hospitales de referencia para ciertas patologias
como oncologia, ciertas enfermedades infecciosas o inmunologia, lo que
permite identificar claramente los centros de interés para desarrollar los
estudios y dar mejores resultados en el reclutamiento.

Por todo ello, no es considerada una barrera de impacto significativo, sino mas
bien una oportunidad.



mjmj PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

Aunque se reconoce una mejora en la percepcion que sobre la investigacion
clinica tiene la poblacion costarricense especialmente a raiz de la pandemia
ocasionada por la COVID-19, la opinion general es que es un area por trabajar.

Algunos aspectos que generan confianza cuando se dan a conocer son el hecho
de que todo el proceso del estudio ha de ser aprobado previamente por el
Comité Etico Cientifico, incluyendo la documentacion que se facilitaréa a las y
los pacientes, encargado de garantizar que se cumplan los requisitos en esta
materia, y este comité ha de contar con la participacion de al menos un miembro
de la comunidad.

La experiencia de algunas de las personas participantes es que establecer
mecanismos claros y trasparentes para dar a conocer los estudios, sus
objetivos, procesos y posibles impactos a la poblacion, redunda en una mayor
confianza y aceptacion.

Aunque se realizan actividades de concienciacion y difusion fruto de esfuerzos
individuales, especialmente por parte de los centros de investigacion antes y
durante el desarrollo de los estudios, se echa en falta una estrategia de
comunicacion apoyada por todos los agentes que permita acabar con el recelo
y los mitos propios del desconocimiento.

En general este desconocimiento se considera una barrera media y, sobre todo,
actuar sobre ella es una gran oportunidad para el pais, a juicio de las personas
que han participado en este estudio..

También se han recogido opiniones respecto a la necesidad de impulsar la
cultura investigadora. Aun sigue siendo necesario difundir la importancia de la
investigacion clinica en sectores profesionales, donde sigue siendo
considerada una actividad de segundo nivel, especialmente si es promovida por
la industria farmacéutica.

INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
{?\ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Actualmente existen fuentes de informacion fragmentadas y con informacion



limitada. A nivel econdmico, el Ministerio de Ciencia, Innovacion y Tecnologia
realiza una medicion de los indicadores de inversion en investigacion por
sectores.

El CONIS publica una base de datos sobre estudios clinicos que se han ido
ampliando con el tiempo. Los registros consolidados 2024 y 2025 incluyen la
identificacion del Comité Etico Cientifico, los datos identificativos del protocolo,
el tipo de estudio, el nombre y apellido del investigador/a principal, su estado y
ano, el area de estudio, los datos sobre su aprobacion, el tiempo programado
de ejecucion, la clasificacion de riesgo segun la OCDE, la involucracion o no de
poblaciones vulnerables y el numero de participantes.

A su vez, la Politica Nacional de Salud incluye indicadores de seguimiento. No
obstante, estos no permiten identificar cuellos de botella relevantes en materia
de competitividad en investigacion clinica. El plan exige la medida de: proyectos
de innovacion o investigacion gestionados que contribuyan a la mejora de los
servicios y atencion a las personas; el porcentaje de acciones realizadas para el
impulso y atencion del proceso de investigacion e innovacion en la CCSS; el
numero de protocolos registrados; el numero de inspecciones realizadas
anualmente a integrantes del Sistema Nacional de Investigacion Biomédica
(SNIB); el numero de solicitudes de importacion relacionadas con la
investigacion biomédica tramitadas anualmente; el numero de acreditaciones de
personal investigador aprobado anualmente en el SNIB y el porcentaje de
avance en la elaboracion e implementacion de la Agenda Nacional de
Prioridades de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico en Salud.

Las companias, por su parte, disponen de la informacion sobre sus propios
estudios que es necesariamente limitada para extraer conclusiones globales
sobre la investigacion clinica en el pais.

Existe un consenso entre las personas participantes en este proyecto sobre la
importancia de disponer de datos fiables, completos y de acceso trasparente,
que permitan dar informacion integral y actualizada sobre el estado de la
investigacion clinica en el pais, incluyendo los avances realizados y permitiendo
identificar los cuellos de botella para continuar progresando.

Para ello se identifica como necesario el alineamiento de todos los agentes de
la investigacion clinica, unido a la voluntad politica.

OTRAS BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO INCLUDAS EN
APARTADOS ANTERIORES.

Algunos participantes apuntan la barrera que supone la baja inversion en I+D+i
respecto al PIB, que se situa en valores inferiores al 1%.



DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

El sistema de salud universal y consolidado, con una atencion primaria distribuida,
se considera una fortaleza para algunas de las personas participantes. Este sistema
cuenta con una estructura que facilita el acceso a una poblacion diversa y
representativa.

La creciente digitalizacion y el uso de tecnologia en la gestién de datos y procesos
clinicos fortalece sus capacidades. Contar con una historia clinica electronica en
la CCSS es una fortaleza, que, aunque aun no esta conectada con el sistema
sanitario privado, si contiene informacion de la atencion primaria y hospitalaria.

La calidad de la investigacion biomédica se cita también como una de las fortalezas.

La estabilidad del pais desde el punto de vista politico y econdmico es visto por
algunos participantes como una fortaleza.

Aunque quede espacio para la mejora de los procesos administrativos asociados, se
dispone de un marco regulatorio asentado y una normativa calificada como
“sensata” o “razonable” que permite la implementacion de acciones de
descentralizacion. Explicita tiempos agiles, aunque con ambito de mejora.
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Evolucion en funcion del tipo de poblacion del estudio
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TIEMPOS REGULATORIOS

6 O dias para informe de evaluacion j
por ARCSA (dic. 2024). ‘ '

3 dias para informe de modificaciones
significativas por ARCSA (dic. 2024).

Fuente: Reglamento de Ensayos Clinicos (Acuerdao Ministerial No. O@EE24),
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

Las personas participantes en este proyecto si identifican una mayor apertura
de la Administracion hacia la investigacion clinica, un mayor interés que se
refleja en la mejora de la reglamentacion de esta actividad recientemente
publicada.

Entre otros aspectos, el trabajo ligado a la generacion de esta nueva iniciativa
regulatoria, que vio la luz en diciembre de 2024, fue una de las pocas ocasiones
en los que la industria junto al resto de agentes involucrados en la investigacion
clinica fue invitada a participar. La norma fue resultado del trabajo conjunto de
las Administraciones, la academia, los Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH), la industria farmacéutica y las Organizaciones de
Investigacion por Contrato (CROs). Esta participacion en el proceso es muy
bien valorada por las personas participantes en este proyecto.

No obstante, se percibe la necesidad de seguir avanzando hacia una estrategia
de pais que, partiendo del conocimiento del impacto de la investigacion clinica
a todos los niveles (econdmico, asistencial y de generacion de conocimiento),
siente las bases para potenciar esta actividad en Ecuador.

T( / § LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

En opinion de los participantes en este estudio, la normativa que entrd en vigor
en 2017 supuso una barrera para la realizacion de ensayos clinicos en el pais.
Con el fin de derribar estas barreras, se trabajo en este nuevo reglamento
aprobado en diciembre de 2024, que mejora los tiempos de respuesta y perfila
de forma mas clara los cometidos de cada agente involucrado en la
investigacion clinica, aunque a juicio de algunas personas participantes en este
proyecto, el reglamento sigue manteniendo algunos puntos ambiguos que se
prestan a distintas interpretaciones, en aspectos mas operativos.



Para su formulacion se hizo un esfuerzo por aproximarse a las normas legales
en otros paises del entorno considerados de referencia como Argentina o Chile
y se basa en las normas de buenas practicas reconocidas internacionalmente
(ICH).

Esta nueva norma trata de paliar otros requisitos formales establecidos por la
regulacion del 2017 que suponian barreras a los ensayos clinicos, como la
obligatoriedad de contratar polizas de seguros de companias establecidas en
Ecuador, sin que pdlizas de terceros paises fueran validas o la ambigliedad a la
hora de identificar el proceso de aprobacion de estudios observaciones.

A pesar de que el ARCSA desarrollo las guias operativas para aspectos ligados
a los ensayos clinicos, se echaban en falta guias en temas especificos y aquellas
existentes dejaban aspectos sin tratar, por lo que su capacidad para aclarar
aspectos concretos era mejorable. No obstante, a lo largo de estos proximos
meses, el ARCSA debera elaborar y presentar las guias de desarrollo operativo
para la nueva normativa, aunque en este caso, la industria no ha sido invitada a
participar.

Se identifica cierta reticencia a la armonizacion de la norma y procedimientos
segun estandares internacionales, que se espera que la nueva regulacion
permita superar. Se considera muy interesante poder llegar a un acuerdo de
armonizacion a nivel de Latinoamérica en el medio y largo plazo tanto para
Ecuador como para toda la region. Sin embargo, las principales barreras
apuntan a las diferencias normativas y culturales entre los paises de la region,
junto a la diferencia de capacidades institucionales y de intereses politicos y
economicos. Avanzar en la adopcion de buenas practicas reconocidas a nivel
internacional, como las ICH, puede ser un punto de inicio importante.

En resumen, hay unanimidad en que, hasta la entrada en vigor de la nueva
regulacion de los ensayos clinicos en Ecuador, la barrera legal era la mayor de
todas (siendo prueba de ello la tendencia descendente en el numero de
estudios). A priori, esta nueva norma rebaja el impacto de esta barrera para la
investigacion clinica en Ecuador, pero aun habra que esperar, a juicio de los
participantes en este estudio, para poder ver como estas mejoras se trasladan
a la realidad.



AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

La nueva normativa establece tiempos limite de respuesta para el ARCSA y los
patrocinadores, mejorandolos en competitividad y obliga a las partes a
cumplirlas.

Debido a lo reciente de la norma aun no ha sido posible comprobar su
efectividad, para la cual es clave que la agencia regulatoria y los comités
encargados de evaluar los estudios sean capaces de darles cumplimiento,
disponiendo de los recursos para ello.

En relacion con los CEISH, en 2022 se establecio la norma de aplicacion vigente
actualmente para su acreditacion por la Direccion Nacional de Inteligencia de la
Salud del Ministerio de Salud Publica. Esta norma deja abierto a cada CEISH
aspectos como el establecimiento de plazos o los requisitos para recepcion de
estudios, entre otros.

En cuanto a los contratos que rigen la realizacion de los ensayos clinicos, en
buena medida se realizan entre el patrocinador y/o la CRO del estudio y el/la
investigador/a principal, si bien la norma permite la incorporacion del centro de
investigacion clinica y/o la institucion en la que se realiza el ensayo.

Un aspecto mejorable que ha quedado fuera de la nueva regulacion es la
tramitacion de la importacion de insumos para el desarrollo de ensayos clinicos
que se considera menos ventajoso que en otros paises, especialmente por lo
que se refiere al numero de tramites a realizar. En otros paises la propia
aprobacion del drgano regulatorio autoriza la importacion de los insumos
necesarios para la realizacion del estudio, de manera que no se requiere generar
solicitudes de importacion por cada importacion parcial de material. Esto no
ocurre en Ecuador. Si bien los 16 dias que ocupan este tramite (si toda la
documentacion es remitida en tiempo y forma) no se considera globalmente
como una barrera de alto impacto.



@E/ﬁ ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

Para poder realizar investigacion clinica en Ecuador es necesario disponer de
autorizacion como Centro de Investigacion Clinica. Actualmente son 37 los
centros cualificados, que se ubican mayoritariamente en Quito y Guayaquil. A
juicio de algunas personas participantes en este proyecto, la mayor parte de
ellas son unidades, la mayoria de las cuales no son polivalentes en cuanto a las
patologias o especialidades que agrupan, que se crean con caracter puntual
para poder desarrollar una o varias investigaciones clinicas pero que una vez
finalizados estos estudios no desarrollan mas actividad. Aunque algunos de
estos centros se ubican en el sistema publico de salud, la mayoria forma parte
de universidades y centros de salud privados. Establecer las condiciones para
poder acreditarse supone una inversion importante y no se han identificado
iniciativas publicas para financiar desde la Administracion pubica este tipo de
instalaciones. Algunas personas inciden en que al tratarse de una iniciativa que
ha de llevar a cabo el hospital y no estar incentivado para ello, es complejo lograr
que hospitales publicos prioricen la certificacion como centro de investigacion.
Adicionalmente, que la industria apueste por aportar tecnologia no existente es
complejo, ya que no hay actualmente una actividad en investigacion clinica
relevante.

Actualmente se trabaja en establecer requisitos en funcion de los niveles de
complejidad de los centros de investigacion, con el fin de que existan hospitales
de cualquier nivel de complejidad con instalaciones apropiadas para el
desarrollo de investigacion clinica. Esto incluira espacios, equipamiento y
recursos humanos capacitados.

En cuanto a los recursos para el funcionamiento de los CEISH acreditados, la
regulacion obliga a la institucion a la que estan vinculados a facilitarle las
instalaciones, el mobiliario o plataforma para almacenar la documentacion, el
soporte informatico para sistematizar la informacion generada por este, el
personal administrativo y/o técnico y horas para los miembros del comité que
computan como parte de la jornada laboral.

No disponer de una historia clinica interoperable que incluya la informacion
clinica de cada paciente, permitiendo la explotacion de estos datos para poder
realizar estimaciones de reclutamiento se considera una debilidad.

Por todo ello, las personas participantes en este proyecto consideran la falta de
infraestructura adecuada para el desarrollo de esta actividad (especialmente en
el sector publico) como una importante barrera para el crecimiento de los
ensayos clinicos.



W RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ad ESTUDIOS CLINICOS.

En la base de esta barrera se reconoce la falta de incentivos a la participacion
en investigacion clinica en lo publico. No se prioriza y no implica una descarga
asistencial. Esto tiene mucho que ver con la falta de apoyo institucional a la
investigacion clinica, que en el caso privado puede ser mejor valorada.

Otro aspecto necesario es reforzar la cultura de la investigacion clinica entre
los profesionales. En opinion de algunos participantes en este estudio, es
necesario reforzar la formacion sobre investigacion clinica que se oferta
durante los estudios de grado para aumentar el conocimiento sobre los ensayos
clinicos en profesiones clave como la médica. Existen iniciativas como estudios
de diplomatura en investigacion clinica, pero se echa en falta titulaciones con
un mayor nivel de especializacion, como posgrados. En este sentido, involucrar
a la academia para tratar de homogeneizar la formacion en investigacion clinica,
incluyendo los ensayos clinicos con farmacos patrocinados por la industria, se
identifica como clave para incrementar la masa critica interesada en el pais.

La necesidad de que el personal de monitorizacion o la CRO tenga que ser del
pais, es considerado como una barrera para impulsar los ensayos clinicos en
Ecuador, donde el desemperio actual de estos estudios es muy bajo.

En cuanto al personal de los CEISH, la norma 2022 que rige su certificacion
obliga a cada uno de ellos a tener un plan de capacitacion anual en materia de
ética en investigacion, normativa nacional e internacional, bioética, investigacion
biomédica y metodologia de la investigacion. Se estan desarrollando acciones
de formacion dirigidas a personal del Ministerio de Salud y de los CEISH.

Hay que tener en cuenta que segun la normativa corresponde al investigador
principal realizar diversos tramites administrativos como la solicitud de
aprobacion del ensayo clinico al CEISH, el reporte al CEISH de eventos
adversos graves, reacciones adversas graves e inesperadas, recomendaciones
efectuadas por el CIMD o cualquier otro hallazgo de seguridad y elaborar los
informes de avance semestral de los estudios para el ARCSA. La normativa
vigente reconoce al personal investigador de centros de la Red Publica Integral
de Salud el cobro de incentivos por el desarrollo de los ensayos que han de
registrarse en el convenio entre patrocinador y el centro de salud.

Los RRHH se consideran una barrera muy relevante para poder favorecer los
ensayos clinicos en Ecuador, aunque se identifica la existencia de un grupo (aun
pequeno) de profesionales con alto interés en el desarrollo de investigacion
clinica en el pais.



ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

No existen estructuras de gestion de la investigacion clinica dotadas de
personal especializado y que den apoyo al investigador/a principal (IP) y/o
patrocinadores en el desarrollo de la investigacion clinica.

La funcion de puente entre patrocinador y el/la IP la realizan las Organizaciones
de Investigacion por Contrato. Habitualmente el contrato es suscrito por el IP
con lo que el pago de incentivos de hace de forma directa. Se valora muy
positivamente la creacion de estructuras de gestion para la |+D+i que se
desarrolla en los centros sanitarios publicos, facilitando no solo la tramitacion
de estudios sino la reinversion de fondos de investigacion en esta actividad.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En ecuador existen distintas asociaciones o sociedades de caracter profesional
que cuentan como asociados a un buen numero de profesionales de una misma
especialidad, no obstante, el fomento de la investigacion clinica no es una
actividad principal para estas, en opinion de las personas participantes en este
proyecto.

Asimismo, la Sociedad Ecuatoriana de Investigacion Clinica, centrada, entre
otros, en promover la investigacion cientifica y fomentar la colaboracion
multidisciplinar en este ambito, no incluye de forma directa entre sus prioridades
el fomento de la investigacion clinica.

En opinidn de algunas personas participantes en este estudio, la actividad
colaborativa entre profesionales de la investigacion clinica es mejorable. Esta
es una barrera muy importante, especialmente cuando las tasas de
reclutamiento en el pais se identifican como mejorables.



E LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.
(@D

Las cifras evidencian que Ecuador no viene siendo un destino de interés para
las companias farmacéuticas, especialmente debido a las barreras que la
norma legal de aplicacion desde 2017 impuso y que dieron como resultado el
cierre de esta actividad de investigacion clinica por parte de muchas
companias que venian operando en el pais.

Consultadas las personas participantes en este estudio, consideran que esta

situacion se revertiria con cierta velocidad si se implementan en la practica las
mejoras comentadas a lo largo de este documento. La razon principal es que
algunas companias que ya operaban en Ecuador antes de la reforma normativa
de 2017 cuentan actualmente con un numero importante de ensayos clinicos
para desarrollar en paises de Latinoameérica. Si se producen estas mejoras, no
seria complejo comenzar a poner en marcha buena parte de estos estudios en
el pais. Algunas personas consideran que la actividad podria crecer en al
menos un 20%.

m ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

La poblacion ecuatoriana podria beneficiarse de la aplicacion de acciones de
descentralizacion de los estudios clinicos como la aplicacion de tele consultas.
No obstante, otras actividades exigirian modificaciones normativas. En
particular, se consideran relevantes todas aquellas que reduzcan el
desplazamiento de la poblacion de areas distantes a los principales nucleos
urbanos, donde se ubican los centros de investigacion. Estos
desplazamientos, aunque sean compensados economicamente por los
patrocinadores de los estudios, encuentran barreras logisticas que, por
ejemplo, medidas como la remision de la medicacion al domicilio o servicios de
atencion domiciliaria, por ejemplo, podrian evitar.

El consentimiento informado digital, superadas posibles barreras normativas,
seria factible por el incremento del uso de la tecnologia movil e internet,
aunque limitada en ciertas areas rurales.

Con la actividad actual en ensayos clinicos, esta no es una de las principales
barreras en Ecuador, si bien podria representar una oportunidad.



mmﬁ PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

Existe consenso amplio entre las personas participantes en este estudio en la
necesidad de trabajar en medidas para extender el conocimiento sobre los
ensayos clinicos al publico en general. La desconfianza es una importante
barrera superable empleando estrategias de comunicacion claras, trasparentes
y veraces para difundir el funcionamiento de los estudios y su impacto.

A pesar de ello, en Ecuador si existen iniciativas para involucrar a pacientes en
los ensayos, como la normativa que rige la composicion de los CEISH. Esta
obliga a que del numero minimo de personas que han de componerlos (7) al
menos una sea un representante de la sociedad civil. Su funcion en los comités
es expresar el punto de vista de las personas participantes en una investigacion.

INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
WB\ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

No existe en Ecuador un conjunto de indicadores publicos y actualizados sobre
el desarrollo de la investigacion clinica en el pais. Si se dispone de un registro
nacional de los estudios clinicos aprobados, del que ha sido posible acceder a
un documento estatico actualizado a marzo de 2024 en el que se indica el
identificador y el enlace al registro primario (clinicaltrials.gov), el titulo del
protocolo, el codigo asignado por el patrocinador, el nombre o denominacion
del patrocinador la OIC y la fecha de aprobacion del estudio.

Asimismo, se cuenta con indicadores generales sobre investigacion e
indicadores sanitarios que pueden contribuir a identificar las necesidades de
tratamiento para la poblacion ecuatoriana y establecer estrategias conjuntas
con la industria y la academia.

Se considera muy beneficioso para fomentar la actividad en el pais disponer de
indicadores que incluyan aspectos criticos como los tiempos del proceso de
aprobacion, la capacidad de reclutamiento o el estado del estudio.

Se apunta como posible barrera la inversion necesaria para construir y
mantener este repositorio de informacion.



OTRAS BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO INCLUDAS EN
APARTADOS ANTERIORES.

En relacion con el desarrollo de nuevos tratamientos pediatricos y para la
etapa adolescente, en Ecuador el articulo 20 del Codigo de la ninez y
adolescencia prohibe los experimentos y manipulaciones médicas y
genéticas desde la fecundacion del ovulo hasta el nacimiento y adolescencia.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

Ecuador tiene un sistema de salud que garantiza el acceso universal.

Todos los agentes entrevistados coinciden en que la nueva norma que rige la
investigacion clinica desde diciembre de 2024 supone una mejora en las condiciones
previas, lo que muestra el interés del gobierno en impulsar esta actividad. Muchas
de estas mejoras se encaminan a aumentar la agilidad en los tiempos de
autorizacion, adecuandolos a los de otros paises referentes en la region, y derribar
algunas barreras administrativas.

Se valora especialmente que para su desarrollo se haya contado con los distintos
agentes involucrados, incluyendo a la industria.

Aunque la actividad actual es muy reducida, se cuenta con un grupo de
profesionales de la investigacion clinica con alto interés (tanto en sector publico
como privado).

La diversidad de su poblacion y su situacion geografica, proxima a Estados Unidos,
son consideradas importantes fortalezas para el desarrollo en el pais de ensayos
clinicos por algunos de los participantes en este estudio.
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Evolucion en funcion del tipo de poblacion del estudio
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NOTA: Ver metodologia en el apartado correspondiente de este informe.
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Evolucion en funcion del tipo de financiador

90%
80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10% . l
0%

2000-2004 2005-2009 2010-2014  2015-2019  2020-2024

unclustria mOtros

Evolucion de los estudios financiados por la industria

900 200 _
800 180 %
é’ 700 160 E
& 600 10 =
= 120 ©
2 500 ks
kS 100 2
= 400 =
E’: 80 g
£ 300 50 E
= 200 40 8
100 20 £
0 0 =
2000-2004 2005-2009 | 2010-2014 2015-2019 2020-2024

mmm NUim. estudios 213 821 818 789 840

=—&=—Promedioanual 426 164.2 1636 1578 168

==\lediana anual 37 169 162 157 174

Evolucion de las fases de los estudios financiados por la industria
700

600 569 547 568 Fasel temprana FaseI Fasetl/2

0% n 1%

500 Fased Fase?

2% 18%
400
<k0 s E:jplmgmo Fase2/3

indicado
200 181 186 170 159 192 10% 4%
79 88 80
26
6

20002004 2005-2009 2010-2014  2015-2019  2020-2024

61%

m Estudios en fases tempranas m Estudios en ofras fases m Otros estudios

Evolucion del tipo de intervencion de los estudios financiados por la industria

1200
1000

800
800
400
200

0

2000-2004 2005-2009 2010-2014 2015-2018 2020-2024

= Medicamento = Biologico mProductocombinado = Otros

NOTA: Ver metodologia en el apartado correspondiente de este informe.

177



TIEMPOS REGULATORIOS

9 dias para aprobacion
por COFEPRIS.

3 dias para aprobacion por COFEPRIS
de protocolos prioritarios.

Implantacion de reliance regulatorio.
Fuentes: COFEPRIS Anuncia cambios a procesos de protacolos de investigacion para agilizar tiempos de respuesta y promover la

innovacion. (COFEPRIS, Comunicado 08/21). La COFEPRIS simplifica y agiliza la autorizacion de protocolos de investiganiidren
México (Secretaria de Salud, 24/03/2025).
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

La Ley General de Salud de México reconoce la investigacion cientifica y
tecnologica para la salud como una de las finalidades del derecho a la
proteccion de la salud, dedicandole su titulo quinto en el que se da mandato a
la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las entidades federativas a apoyar y
estimular el funcionamiento de establecimientos publicos dedicados a la
investigacion en salud. La Secretaria de Salud debe impulsar y fomentar la
investigacion y desarrollo de medicamentos, emitiendo recomendaciones a los
Institutos Nacionales de Salud. Ademas, esta norma legal exhorta a facilitar la
importacion de insumos para la salud vinculados a protocolos de investigacion
debidamente autorizados (Decreto de 19 de junio de 2017).

Las personas participantes en este estudio reconocen el valor que iniciativas
de colaboracion entre ciertas administraciones, centros de investigacion
(grandes hospitales e Institutos Nacionales de Salud) y la industria han tenido
para fortalecer el ecosistema de investigacion clinica en el pais, aunque se
califican como acciones aisladas que no respondian a una estrategia de pais en
materia de investigacion en salud y especificamente de investigacion clinica.
Ejemplos de colaboracion entre COFEPRIS y la industria farmacéutica en esta
materia citadas por las personas entrevistadas incluyen mesas de trabajo,
participacion en comités técnicos y consultas publicas para enriquecer las guias
y normativas, avanzando en la mejora continua.

Recientemente, el Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030, documento
estratégico que establece prioridades y objetivos del gobierno federal para el
quinquenio, incluye como prioridad impulsar, entre otras, la industria
farmacéutica, reconociéndole un alto potencial de crecimiento y generacion de
empleo de calidad. Este documento fija como objetivo (2.8) el fomento de la
investigacion e innovacion en salud, fomentando el talento cientifico e
impulsando la formacion de recursos humanos para la salud. Se centra ademas
en impulsar la investigacion colaborativa, el desarrollo tecnologico y la
innovacion en sectores estratégicos, tomando acciones como el fomento de
redes de colaboracion para el desarrollo de proyectos estratégicos la
transferencia y la innovacion.

El Plan México impulsado por la Presidenta de la Republica contempla atraer
2.000 millones de dolares de inversion de la Industria farmacéutica, de
dispositivos médicos y de investigacion clinica. Para ello se llevaran a cabo
iniciativas como las deducciones inmediatas para las inversiones, que se
aplicaran en mayor medida a los sectores de alta tecnologia, investigacion y



desarrollo. El plan incluye ademas la simplificacion y digitalizacion de tramites
por parte de COFEPRIS, reduciendo el tiempo de autorizacion de
investigaciones clinicas a 40 dias y hacer autogestora la adhesion de nuevos
centros tras la aprobacion del protocolo inicial. Asimismo, se prevé desarrollar
centros de investigacion clinica en el pais, entre otras iniciativas dirigidas al
sector farmacéutico y de dispositivos médicos.

Es por ello por lo que la importancia de esta barrera en México se considera
relativamente baja, aunque algunos aspectos sean mejorables, incluyendo una
mas estrecha colaboracion entre todos los agentes, publicos y privados,
involucrados en la investigacion clinica.

t( / % LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES,

Meéxico cuenta con un marco regulatorio de la investigacion clinica consolidado.
En materia de evaluacion ética, la normativa es considerada por los
participantes en este proyecto como robusta y las politicas de transparencia,
basadas en la divulgacion de resultados, se consideran muy beneficiosas. No
obstante, se identifican ambitos de mejora relacionados con aspectos que
normativamente quedan abiertos a la interpretacion de las y los revisores de los
proyectos, asi como otros que generan redundancias y que se describiran en
mayor detalle en el siguiente apartado, que son considerados como la principal
barrera que encuentra la investigacion clinica. Los procedimientos en los que se
concreta la norma de aprobacion de los estudios quedan abiertos a la
discrecionalidad de las personas revisoras cuyas valoraciones chocan incluso
con los contenidos aclaratorios publicados por COFEPRIS a través de sus
canales publicos de informacion. Esto genera una gran incertidumbre y falta de
predictibilidad en los patrocinadores de los estudios. Ademas, algunas personas
entrevistadas consideran necesario actualizar la norma para incorporar
necesidades o0 mecanismos mas actuales.

En cuanto a el impulso de la armonizacion de los procedimientos, México viene
estableciendo alianzas internacionales para adoptar buenas practicas
reconocidas internacionalmente junto a otras alianzas a nivel Latinoamérica
impulsadas por COFEPRIS para impulsar la eficiencia en los procesos. Se
destaca la participacion en cooperacion regulatoria internacional (CRI) y en la
Conferencia Internacional sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para el
Registro Regulatorio (ICH). COFEPRIS participa en la Red de Autoridades de
Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI) junto a las autoridades regulatorias
de 19 paises latinoamericanos’, que junto con la AEMPS espafola y las
entidades regulatorias de Portugal y de Andorra conforman esta red centrada
en promover la armonizacion de criterios cientificos y la convergencia de
procedimientos y normativa en materia de medicamentos y dispositivos
meédicos.



Durante el desarrollo de este proyecto la Secretaria de Salud Mexicana publico
su intencion de aplicar metodologias de homologacion regulatoria (reliance) a
las decisiones tomadas por agencias extranjeras confiables. Aspecto que se
desarrollara en mayor medida en el siguiente apartado.

Consultados sobre el interés en desarrollar un sistema armonizacion en
Latinoamérica, se considera muy interesante si se basa en implementar las
mejores practicas, pero se ve complejo llevarlo a la practica por la diversidad de
los sistemas regulatorios, los distintos niveles de desarrollo de las agencias
regulatorias y de prioridad nacional, junto con posibles barreras politicas y
administrativas y la posible resistencia al cambio de los agentes involucrados.

T Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARA INICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

Aunque COFEPRIS viene implementando medidas para agilizar la tramitacion
de las autorizaciones de la investigacion clinica en el pais, las personas
participantes en este estudio identifican aun barreras persistentes en este
campo.

Uno de los principales problemas identificados para poder agilizar la tramitacion
de los estudios clinicos en México tiene que ver con el proceso secuencial de
la autorizacion de los estudios. La aprobacion del comité de ética en
investigacion es el primer paso para autorizar un estudio en México. La
reduccion que ha tenido lugar en el numero de comités de ética en investigacion
autorizados ha supuesto en la practica segun algunas de las personas que
participaron en este estudio una pérdida de competitividad, al disminuir los
recursos disponibles para realizar esta labor. Se perciben diferencias en
capacidades y recursos en los distintos centros y comités que pueden afectar
a la uniformidad y rapidez de las autorizaciones. Ademas, se identifican puntos
de redundancia entre las competencias evaluadoras de estos comités y de
COFEPRIS, que provocan pérdida de agilidad en la tramitacion de las
autorizaciones necesarias para el inicio de los estudios clinicos.

Se reconoce el valor que la informatizacion de los tramites para la aprobacion
de estudios clinicos por COFEPRIS ha tenido para mejorar la agilidad de este
proceso. En 2023 se pone en marcha DIGIPRIS que supone la digitalizacion
global del proceso de aprobacion de investigaciones y ensayos clinicos. Para
facilitar su uso se publicaron manuales y videos explicativos de acceso publico
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en la pagina de la plataforma. No obstante, segun los participantes en este
proyecto, aun se puede reducir la carga administrativa. Ofras iniciativas
destacadas puestas en marcha por COFEPRIS fueron los procesos de revision
expedita implementados.

Las Secretarias de Hacienda, de Exterior, ademas de la Secretaria de Salud a
través de Cofepris, han mostrado una disposicion muy positiva para contribuir
en sus ambitos de competencia a agilizar los tramites ligados a la investigacion
clinica, aspectos a mejorar en el corto plazo por el impacto negativo de los
tiempos elevados de aduana para los insumos de los estudios clinicos. Se
trabaja también en agilizar los tramites con los Comités de Etica.

El hecho de que los insumos de apoyo a la investigacion clinica tengan, a
efectos de tramites, la misma consideracion que los insumos para
comercializacion se considera una medida que alarga los tiempos para poder
iniciar los ensayos clinicos.

Quizas la medida mejor valorada puesta en marcha durante la ejecucion de este
proyecto es la decision de la Secretaria de Salud de México, a través de
COFEPRIS, de aplicar las practicas regulatorias de confianza o reliance®. Esta
decision permitira a COFEPRIS reconocer las evaluaciones de los protocolos
de investigacion realizadas por alguna de las autoridades regulatorias
identificadas como de confianza en esta materia. Entre ellas se incluye a la EMA
europea, la FDA de Estados Unidos, la MHRA de Reino Unido y la canadiense
Health Canada. Se considera un avance muy positivo que con seguridad
supondra la reduccion de los tiempos de evaluacion de los estudios clinicos y
una medida de atraccion de nuevos ensayos clinicos al pais.

2 La COFEPRIS simplifica y agiliza la autorizacion de protocolos de investigacion clinica en
México. Secretaria de Salud (24/03/2025). Accesible en https://www.gob.mx/salud/prensa/ 062-la-
cofepris-simplifica-y-agiliza-la-autorizacion-de-protocolos-de-investigacion-clinica-en-mexico?idiom=es

ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

Aunque hay centros de investigacion bien equipados -fundamentalmente
centrados hospitales nivel 3, Institutos Nacionales o universidades y centros
privados-, que estan destinando espacios y unidades especificas de
investigacion a partir de sus propios recursos, sin apoyo institucional adicional,
esta es una importante barrera, mas aun en areas rurales o menos
desarrolladas. En ocasiones, la falta de equipamiento y material fungible para la
realizacion de los estudios clinicos en los centros hace necesario contratar
laboratorios externos. Se sefala ademas que la falta de equipos y tecnologia


https://www.gob.mx/salud/prensa/%20062-la-cofepris-simplifica-y-agiliza-la-autorizacion-de-protocolos-de-investigacion-clinica-en-mexico?idiom=es
https://www.gob.mx/salud/prensa/%20062-la-cofepris-simplifica-y-agiliza-la-autorizacion-de-protocolos-de-investigacion-clinica-en-mexico?idiom=es

avanzada limita la capacidad de realizar estudios complejos y resta calidad a los
estudios, limitando ademas la competitividad a nivel internacional.

Asimismo, la adopcion de una historia clinica electronica que cumpla los
estandares necesarios para favorecer la investigacion clinica tiene una
implementacion muy desigual, haciendo que existan centros con sistemas
electronicos adecuados y otros que cuentan con sistemas menos avanzados o
que continuan manteniendo registros en papel.

Algunas personas entrevistadas senalan ademas que no todos los centros de
investigacion en México estan acreditados o cumplen con todos los estandares
internacionales de calidad.

A iniciativa privada de empresas farmacéuticas y biotecnologicas tanto locales
como Internacionales se han realizado Inversiones en la construccion y
equipamiento de centros de investigacion clinica en México que refuerzan las
capacidades del pais y su posicionamiento para llevar a cabo ensayos clinicos
complejos.

Asimismo, algunas personas entrevistadas ven un apoyo de las
administraciones para potenciar la investigacion clinica en centros publicos.
Como ejemplo, la creacion de dos centros de investigacion clinica dotados de
espacios por parte del IMSS y tres centros mas planteados en hospitales de
alta complejidad.

En opinion de las personas participantes en este estudio, la falta de
equipamientos y medios técnicos una barrera importante para el fomento de la
investigacion clinica en el pais.

W RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ESTUDIOS CLINICOS.

Si se identifican numerosas iniciativas realizadas por instituciones académicas y
de investigacion incluyendo al IMSS, asociaciones y organizaciones sectoriales o
profesionales, empresas farmaceéuticas y CROs para la formacion y actualizacion
de personal en investigacion clinica, buenas practicas clinicas y regulacion de los
ensayos clinicos.

En particular el Instituto Mexicano del Seguro Social cuenta con un programa
para la formacion de recursos humanos en Investigacion y un Centro de
Adiestramiento en investigacion Clinica.
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Existe oferta de programas de posgrado y cursos especializados desde
universidades como la UNAM, el Instituto Politécnico Nacional o el Tecnologico
de Monterrey. Asimismo, organizaciones como el NIH estadounidense o la OMS
han desarrollado proyectos conjuntos para el intercambio de conocimiento y
capacitacion con participacion de profesionales mexicanos.

No obstante, se considera una importante barrera la falta de recursos humanos
para investigacion clinica, que se relaciona en buena medida con la fuga de
talento, la falta de interés de los profesionales sanitarios en esta actividad
derivada del desconocimiento, la falta de tiempo y de incentivos para el desarrollo
de la investigacion clinica.

En opinion de algunas personas participantes en este proyecto, persisten otros
desafios ligados a la distribucion desigual de profesionales en el pais y la
necesidad de mayor especializacion y experiencia en BPC, que requieren ademas
de actualizacion constante. Se considera también una barrera el
desconocimiento sobre la investigacion clinica tanto interna como patrocinada
externamente, por los futuros profesionales clinicos.

En materia de incentivos, actualmente estos quedan al arbitrio de cada institucion
que decide el monto de los costes indirectos (overhead) destinado a incentivar la
participacion del investigador/a principal y en ocasiones del resto del equipo
investigador. Estos incentivos se cobran en base a honorarios, un método que
puede no ser dptimo para incentivar esta actividad debido a las derivadas fiscales
y administrativas que supone para el personal investigador. Se reconocen
algunos centros privados donde la institucion es parte del contrato y asume la
carga administrativa e impositiva de los costes indirectos, distribuyendo al
personal investigador implicado los incentivos correspondientes.

Por otra parte, algunas personas participantes reconocen especificamente como
barrera la falta de recursos humanos suficientes y actualizados en la propia
entidad regulatoria y comités relacionados de la investigacion clinica. Un aspecto
que se considera imprescindible mejorar en el corto o medio plazo para agilizar
las autorizaciones de los estudios y reducir la incertidumbre de la entidad
promotora/ patrocinadora, como se comento en apartados anteriores. En este
sentido se esta desarrollando una iniciativa en el marco de la Coordinadora de los
Institutos Nacionales de Salud y Alta Especialidad para incrementar y reorganizar
los recursos humanos de su Comité Institucional.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

En ciertas instituciones mexicanas con una importante actividad investigadora
clinica se han desarrollado Unidades de Apoyo a la Investigacion Clinica
disefnadas para facilitar soporte logistico, administrativo y técnico tanto al



personal investigador como a los patrocinadores de los estudios en materia, por
ejemplo, de gestion de contratos, coordinacion de los estudios, reclutamiento y
cumplimiento normativo.

Se citan por ejemplo las unidades de apoyo del Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas y Nutricion Salvador Zubiran, el Instituto Nacional de Cancerologia, y el
Hospital General de México. Estas estructuras se sostienen econdomicamente
mediante los presupuestos de sus entidades y mediante contratos de
investigacion, patrocinios y colaboraciones privadas.

No obstante, estas unidades no estan presentes o dan cobertura a todos los
centros de investigacion/hospitales/centros de atencion primaria publicos,
provocando desigualdades regionales. En relacion con la agilidad de los
tramites que realizan estas unidades, esta se considera mejorable.

En cuanto a la capacidad de los hospitales de establecer politicas de fomento
local del desarrollo de los ensayos clinicos gracias al ingreso por costes
indirectos derivado de estos proyectos, se establece de forma general un
porcentaje del 30% del presupuesto del estudio. No obstante, este no existe
una obligacion para los centros de dedicarlo al fomento de la investigacion,
especialmente en centros sin unidades de apoyo a la investigacion, quedando a
discrecion de los responsables.

Desde hace tres afos se reconoce un impulso a la investigacion clinica
patrocinada por parte del IMSS que se dota de una estructura de gestion que
centraliza las peticiones de la industria, estudia su factibilidad, la distribuye a
potenciales investigadores y realizan el acompanamiento al investigador para la
redaccion de convenios y sometimiento a los comités correspondientes.
Ademas, la negociacion de los convenios se realiza en paralelo a la autorizacion.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En Meéxico existen redes tematicas constituidas por expertos y centros
dedicados a patologias concretas. Por ejemplo, la Red de Investigacion en
Diabetes o la Red de Ensayos Clinicos en Oncologia. Constituyen un contacto
util para el desarrollo de investigaciones clinicas y especificamente para
ensayos clinicos con farmacos al proporcionar una plataforma de coordinacion
facilitando los ensayos multicentros, ademas mejoran la calidad y eficiencia
mediante el intercambio de conocimientos y recursos entre sus participantes y
colaboran estabilizando los procedimientos relacionados con las BPC, la
integridad y la validez de los datos.



Como redes, facilitan la identificacion de potenciales profesionales y centros
participantes en ensayos clinicos que dan acceso ademas a poblaciones de
estudio diversas. Estas son bien valoradas en su utilidad, al haber demostrado
capacidad de atraccion de estudios nacionales e internacionales. No obstante,
se mantiene un amplio margen de mejora.

Destaca la iniciativa del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) “Redes de
investigacion cientifica” creada para promover la investigacion en salud en su
red de centros, que incluye hospitales y centros de salud. Esta iniciativa abarca
distintas areas tematicas y promueve y coordina la investigacion traslacional,
facilitando un punto de contacto para los patrocinadores de los estudios
clinicos. Ademas, se desarrollan estudios en red propios. A juicio de algunas
personas entrevistadas, mejorar los procesos burocraticos y la logistica puede
contribuir, aun mas, a incrementar la atraccion de estudios hacia estas redes.

Asimismo, algunos participantes en este proyecto destacan la Red de Institutos
Nacionales de Salud que, como estructuras deslocalizadas con cobertura
nacional, facilitan la realizacion de investigaciones conjuntas.

Se identifica un ambito de mejora en las sociedades médicas mas enfocadas en
temas de formacion que en la generacion de redes de investigacion clinica.

LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

En general se considera que la industria del sector esta comprometida con el
desarrollo de investigaciones clinicas en México, si bien la persistencia de
barreras comentadas hace que aun exista un area de mejora en este campo.

La industria, ademas de realizar un numero relevante de estudios en el pais, ha
desarrollado inversiones en infraestructura, establecido alianzas y
desarrollado colaboraciones tanto con la entidad regulatoria como con los
centros de investigacion ubicados en México y contribuido a la formacion de
recursos humanos en investigacion clinica.

Las principales barreras para impulsar aun mas este compromiso de la
industria con el desarrollo de la investigacion clinica en el pais tienen que ver
principalmente con la predictibilidad de los tramites regulatorios y la
disponibilidad de infraestructuras y recursos para la investigacion clinica en
los centros. Otros factores indicados por algunas personas participantes en
este proyecto tienen que ver con los incentivos financieros y fiscales y la
capacidad de reclutamiento y diversidad de sujetos en los estudios.



D:L% ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? {, OPORTUNIDAD?

Existe entre las personas que participaron en este proyecto falta de acuerdo
en el impacto como barrera de la falta de acciones para la descentralizacion,
pero si se valora como una gran oportunidad que permitiria aumentar la calidad
y representatividad de los estudios, gracias a ampliar el acceso a pacientes y
especialmente a aquellos en zonas rurales o menos urbanizadas, atrayendo
estudios a la region.

Para aprovechar esta oportunidad es necesario trabajar en la expansion a
otras zonas menos concentradas de tecnologias digitales como la
telemedicina y los dispositivos de monitoreo en remoto, mejorando para ello la
conectividad a internet. Asimismo, se considera necesario reforzar la
concienciacion de la poblacion en estas areas y la capacitacion de los RRHH.
Por ultimo, como barrera clave también se citan la falta de infraestructuras,
dificultades en la logistica de trasporte y almacenamiento en estas areas
deslocalizadas y aspectos burocraticos.

Algunas personas indican que se requiere de cambios normativos que
permitan implementar acciones como el uso de la telemedicina, las o el envio
de la medicacion a domicilio.

PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

Como en otros paises, la pandemia de la COVID-19 supuso una oportunidad
para evidenciar la relevancia de este tipo de investigaciones, de cara al publico
en general.

Actualmente en México se estan llevando a cabo campanas de informacion
publica para dar a conocer que son los ensayos clinicos, sus beneficios y
riesgos y formulas de participacion a través de materiales ad hoc, seminarios y
talleres y empleando medios de comunicacion tradicionales y digitales.
Asimismo, algunas asociaciones de pacientes muy potentes desarrollan
acciones de importante calado en este sentido.



En cuanto a la percepcion de la poblacion sobre los ensayos clinicos, no se ha
registrado un acuerdo claro entre las personas que participaron en este estudio
sobre si se trata de una barrera importante para fomentar la investigacion clinica
en el pais. En lo que si hay acuerdo es en que difundir y concienciar sobre la
investigacion en salud, trabajando en rebatir mitos infundados y en arbitrar
mecanismos de participacion activa de la ciudadania en los estudios clinicos es
una oportunidad que México debe aprovechar.

INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
Wﬁ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

COFEPRIS y algunas instituciones de salud publica como el IMSS o el Instituto
de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE)
recopilan informacion sobre ensayos clinicos autorizados. Esta informacion no
siempre es completa ni actualizada.

DIGIPRIS permite ademas identificar los ensayos clinicos en el Registro
Nacional de Ensayos Clinicos, si bien esta informacion ni es descargable ni
incluye aspectos de interés competitivo.

EI IMSS también mantiene algunos registros de interés abiertos al publico como
son los datos del personal investigador de su red, accesible en
https.//www.cienciaimss.org/  que permiten identificar investigadoras/es,
centros y unidades en funcion de sus lineas de investigacion. El registro
identifica al personal investigador clinico.

Aunque actualmente no existe un acceso publico a indicadores relevantes para
monitorizar el desempeno del pais en investigacion clinica que permita
identificar las brechas y establecer estrategias de mejora basadas en datos,
algo considerado clave para las personas que participaron en este proyecto,
algunas personas consultadas indican que se esta en proceso de elaboracion y
mejora de indicadores a nivel estatal. Estos se centran en el numero de ensayos
clinicos, la diversidad de participantes, los tiempos de reclutamiento y la calidad
y seguridad de los estudios. En este proceso se esta teniendo en cuenta la
opinion de la industria del sector, que aporta sus perspectivas y necesidades.


https://www.cienciaimss.org/busquedas/investigador/

OTRAS BARRERAS IDENTIFICADAS POR LOS PARTICIPANTES NO INCLUDAS EN
APARTADOS ANTERIORES.

En opinion de algunos participantes la mayor parte de la investigacion clinica,
especialmente la patrocinada, se desarrolla en centros de investigacion
privados, lo que presenta una barrera a la hora de expandir el desarrollo de estos
estudios, mas aun con las dificultades que supone la referencia de pacientes.

Por otra parte, la fragmentacion del sector sanitario publico es una dificultad
para la armonizacion interna de la politica de investigacion clinica.

DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

México cuenta con una poblacion muy amplia y diversa en términos de etnicidad,
genética y condiciones de salud. La prevalencia en enfermedades como el cancer,
diabetes, las enfermedades cardiovasculares y la obesidad les aproxima mucho a
las caracteristicas de otros paises del hemisferio norte. Su ubicacion geografica,
como puente entre los Estados Unidos y Latinoamérica le hace muy atractivo para
el desarrollo de estudios clinicos.

Destaca su marco regulatorio, sélido y en constante mejora para fortalecer la
investigacion clinica.

Se cuenta en el pais con un numero relevante de centros de investigacion y
hospitales de alta especialidad con recursos fisicos y humanos capacitados y con
experiencia en la conduccidon ensayos clinicos. Algunas personas entrevistadas
inciden que en México se han podido desarrollar estudios en fase |, gracias a la
calidad de instalaciones y profesionales.

México tiene una participacion relevante en estudios multicéntricos a nivel global.
Estas colaboraciones internacionales desarrolladas por sus centros de
investigacion y hospitales pueden fortalecer la capacidad del pais para atraer y
desarrollar estudios de alta calidad.

Las autoridades sanitarias tienen la mejor voluntad de que las barreras expuestas
se reduzcan, potenciando asi la investigacion clinica en el pais, que se plasma entre
otras en las estrategias y medidas de agilizacion recientemente impulsadas.

Algunas instituciones han logrado implantar expedientes sanitarios electrénicos
avanzados, con incluso, el uso de herramientas de inteligencia artificial y COFEPRIS



ha arbitrado un mecanismo digital para la tramitacion de las autorizaciones
(DIGIPRIS).
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Peru
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DESCRIPCION DE BARRERAS IDENTIFICADAS PARA EL DESARROLLO
DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS,

COMPROMISOY RECONOCIMIENTO A LA INVESTIGACION CLINICA CONFARMACOS.

Peru ha determinado las Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud con
base en aquellos problemas sanitarios que mas afectan a la poblacion. Entre
estas se incluyen el cancer, la salud materna, perinatal y neonatal, las
enfermedades cronicas cadiometabdlicas, la salud mental, las ITS y VIH-sida,
enfermedades respiratorias con potencial pandémico o la tuberculosis, las
metaxénicas y zoondticas, la salud bucal, la salud ambiental y ocupacional, la
malnutricion y anemia y los accidentes de transito. Para cada una de estas areas
prioritarias se ha seguido un proceso participativo que ha permitido establecer
las prioridades de investigacion para el periodo 2019-2023 en cuanto a conocer
la magnitud y distribucion del problema, comprender sus causas y
determinantes, disefiar propuestas de soluciones o intervenciones para
prevenir o mitigar el problema de salud, ponerlas a prueba y evaluar su impacto.

No obstante, no se identifica una estrategia global para el fomento de la
investigacion clinica en Peru. Si bien se reconocen como positivos algunos
pasos dados, como la reestructuracion que permitio ampliar los recursos en la
entidad regulatoria. En Peru, actualmente corresponde al Instituto Nacional de
Salud dar cumplimiento al reglamento de ensayos clinicos y el resto de las
normas en esta materia a través de la Direccion de Investigacion e Innovacion
en Salud (DIIS). Ademas de autorizar los ensayos clinicos, esta Direccion es la
encargada de mantener el Registro Peruano de Ensayos Clinicos (Repec).
Anteriormente, esta labor se realizaba en la Oficina de Informacion y
Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del Ministerio de Salud, dotada de menos
recursos.

Por parte de la industria farmacéutica y la asociacion de CROs se esta
trabajando con otros actores del sistema de investigacion clinica como
asociaciones de pacientes, representantes de la academia y la Red de Comités
de Etica en Investigacion, para constituir un comité de expertos que permita
proponer un plan o estrategia en materia de investigacion clinica para el pais,
que incluya tanto a la investigacion local como de aquella promovida por la
industria.

No disponer de una estrategia en esta materia, que refleje el reconocimiento del
valor de la investigacion clinica para el pais y suponga un compromiso con esta
actividad a largo plazo, supone para las personas que han participado en este
proyecto una de las mayores barreras para poder impulsar la actividad de
ensayos clinicos en el pais, que desde 2009 muestra una tendencia
descendente.



T( / % LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y TRASPARENTES.

La normativa, a juicio de las personas que participaron en este estudio no es
compleja, la mayor problematica se halla en aquellos puntos que pueden ser
susceptibles de distintas interpretaciones, especialmente en los aspectos de
presentacion administrativa.

En la elaboracion del ultimo lineamiento se abrid la participacion a la industria
del sector, junto con el resto de las agentes clave, lo cual se valora
positivamente.

AGILIDAD EN LA TRAMITACION DE AUTORIZACIONES PARAINICIAR LOS ENSAYOS
CLINICOS.

Se mantienen aun aspectos mejorables en la norma legal que rige la
investigacion clinica en Peru.

Entre estas trabas a la agilidad de la autorizacion de estudios es importante
resenar que todo el proceso de autorizacion sigue una logica secuencial. El
hecho de que los distintos agentes implicados (los Comités de Etica en
Investigacion, la estructura de la autoridad reguladora que realiza la aprobacion
desde el punto de vista técnico y la encargada de evaluar la seguridad y calidad
del medicamento- ANM) valoren el contenido de las solicitudes de aprobacion
de los estudios de forma secuencial, hace que los tiempos se dilaten. Si bien se
considera una modificacion factible, exige de un cambio en la norma legal que
debe seguir un camino complejo, pero posible, a juicio de las personas que
colaboraron en este proyecto.

Asimismo, se considera que la autorizacion de la importacion, aunque no es una
barrera, puesto que DIGEMID, el organismo encargado emite la aprobacion en
siete dias tras el pago de la tasa correspondiente, puesto que no exige de
evaluacion por su parte al haber sido aprobados los insumos necesarios por la
DIIS, es un tramite que podria ser automatizado de forma sencilla.



No obstante, el mayor obstaculo apuntado por las personas que participaron en
este estudio es la falta de cumplimiento de los tiempos maximos para la
autorizacion de los estudios, que se alejan de los marcados en la norma legal. El
reglamento de ensayos clinicos (aprobado mediante Decreto Supremo N.° 021-
2017-SA) marca un plazo maximo de 40 dias habiles para la resolucion de
autorizacion del ensayo clinico, plazo que se suspende hasta la recepcion de
informacion complementaria por parte del patrocinador. Para ensayos clinicos
con productos bioldgicos y otros que exijan la creacion de comisiones el plazo
maximo sera de 60 dias.

La informacion sobre los tiempos de autorizacion de los ensayos clinicos
disponibles en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos (Repec) muestra
valores medios muy alejados a esta cifra, con un maximo en el periodo 2018-
2024 de 266 dias habiles en 2023. No obstante, el intervalo en el que se mueve
este dato es muy amplio, con un minimo de 122 dias habiles y un maximo de 464.
Se aprecia una tendencia descendente en los tiempos, que en 2024 se
redujeron a 170 dias, con un valor minimo de 80 dias y un maximo de 418. Segun
esta misma fuente, en 2024, el DIIS tardo de media 97 dias en la evaluacion de
los estudios, y DIGEMID 138. Las entidades o personas fisicas patrocinadoras
tardaron 67 dias de media en el proceso.

Esta variabilidad frente a lo marcado en la norma genera en los patrocinadores
una incertidumbre sobre los tiempos del proceso que puede resultar disuasoria
especialmente en ensayos clinicos competitivos.

ESPACIOS Y EQUIPAMIENTO PARA LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTQOS.

Se reconoce la necesidad de espacios y equipamientos especificos para el
desarrollo de la investigacion clinica especialmente en los centros publicos,
donde se considera una barrera muy importante.

En Peru para la realizacion de ensayos clinicos es necesaria su inscripcion
previa en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos del INS, contando con el
Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud vigente.

Los requisitos minimos que plantea el registro de un centro de investigacion
(publico o privado), incluyen: disponer de un area de hospitalizacion, un area de
consultorio, de consentimiento informado y evaluacion médica, un area de
enfermeria para la toma de funciones vitales y triaje equipada, sala de espera,
servicios higiénicos para el equipo de investigacion y otro para los sujetos de
estudio, un area independiente de administracion y gestion, un area de
almacenamiento del producto en investigacion de acceso controlado, un area



de dispensacion, un area de toma de muestras, un area de laboratorio clinico
con certificados de calibracion vigente de cada equipo, un area de
procesamiento y almacenamiento de muestras con sus certificados de
calibracion y un area de urgencias y emergencias con un acceso dotado de
infraestructura y equipamiento adecuados.

En relacion con el equipamiento, se exige que los equipos estén calibrados,
indicando la necesidad minima de contar con maletin de emergencias en el area
de administracion del producto en investigacion y equipos informaticos como
ordenador, impresora, fotocopiadora, escaner o acceso a internet.

A pesar de ello, las personas participantes en este proyecto identifican una falta
de ciertos servicios en el sector publico como son equipamientos de imagen
meédica o laboratorios, lo que exige su subcontratacion siempre que el protocolo
lo posibilite.

Por otra parte, muchos de estos centros de investigacion corresponden a la
actividad de un unico investigador/a principal, sin que necesariamente
supongan poder realizar ensayos clinicos en cualquier especialidad del centro,
ni permitir optimizar el equipamiento y los recursos humanos generales. Se
reconocen también carencias en los espacios para monitorizacion de los
estudios, almacenamiento y en la capacidad de la farmacia hospitalaria, entre
otros. Esto hace que algunas personas que participaron en este estudio estimen
que la relacion entre estudios de patrocinador externo que se desarrollan en el
sector privado y aquellos en el publico se cifre en un 60:40.

También se aprecia una fuerte concentracion de centros de investigacion
(publicos y privados) ubicados mayoritariamente en Lima.

Y aunque se identifican planes para la construccion de nuevos hospitales en
Peru, estos no incluyen las necesidades de espacios adecuados para realizar
investigacion clinica.

Para reducir estas barreras, algunos patrocinadores establecen convenios de
colaboracion con centros de investigacion para poder aprovisionarlos de
espacios y equipos adecuados y dependientes de los protocolos que realizan,
pero esto es una barrera para la industria debido a los fuertes condicionantes
que imponen sus politicas de buenas practicas (compliance).

Por otra parte, el INS esta desarrollando la historia clinica universal e
interoperable, una herramienta util para identificar en caso necesario a sujetos
de estudio o poder estimar potenciales de reclutamiento a los centros.

En suma, esta barrera se considera muy relevante en el sector publico, mucho
mayor que en el sector privado, que se relaciona en algunos casos con la fuerte
presion asistencial y el escaso valor que los organos directivos de los centros
sanitarios publicos dan a la investigacion clinica.

Fuente: Formulario FPR-DIIS-023 Edicion N.© 1. Declaracion Jurada del Cumplimiento de los
Requisitos Minimos de CI.



W RECURSOS HUMANOS FORMADOS Y MOTIVADOS PARA EL DESARROLLO DE
ESTUDIOS CLINICOS.

El Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion mantiene la plataforma
RENACYT, el Registro Nacional Cientifico, Tecnologico y de Innovacion
Tecnoldgica de las personas fisicas que realizan actividades de ciencia,
tecnologia e innovacion en Peru, personas peruanas que realizan estas
actividades fuera del pais y personas no residentes que mantienen un
compromiso con una entidad peruana para desarrollar I+D+i en Perd.

En total el registro incluye a 2.427 investigadoras e investigadores del area
OCDE de las Ciencias Médicas y de la Salud, de las cuales 681 son
investigadoras/es en Medicina Clinica. De estos, 436 se ubican en la region de
Lima, seguidos por los 71 que desarrollan su labor en La Libertad, una
distribucion altamente concentrada.

Del total de profesionales registrados en Medicina Clinica, solo 23
corresponden a la categoria de Investigador/a Distinguido y 15 al nivel I. La
mayor parte de estos profesionales se ubican en el nivel VIl (299), seguidos por
los investigadores en niveles VI (101) y V (90). Los niveles Il a IV incluyen de
media a 51 profesionales. Estos niveles se ligan a incentivos economicos.

En cuanto a su titulacion, el 24% tienen el doctorado, el 29% tienen titulo
Magister y el 39% Ila titulacion. El resto son personal sin grado, bachiller o
estudiantes.

La mayor parte de ellos, un 70% son varones, frente al 30% de mujeres.

Por otra parte, en cuanto al numero minimo de personal cientifico o de apoyo
con el que debe contar un centro de investigacion para poder realizar ensayos
clinicos, sdlo se exige contar con un investigador responsable del centro de
investigador y un coordinador de estudios de investigacion, ademas de contar
con un listado de personal asignado colegiado, del cual no ha sido posible
identificar ratios minimas. Asimismo, el centro ha de contar con un programa
calendarizado de capacitacion del personal de salud (técnico y auxiliar) del
centro, relacionadas con ensayos clinicos acorde a sus funciones y actividades
asignadas.

Aunque el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia dispone de fondos
concursales para impulsar la investigacion, se centra especialmente en la
investigacion mas basica de laboratorio ligada a la universidad, sin que se
identifique una politica publica que permita reforzar los RRHH para el desarrollo
de la investigacion clinica en el sector publico.

Otras limitaciones para dotar de RRHH para la investigacion clinica formados y
motivados en Peru, especialmente en los centros del sistema sanitario publico,
es la falta de un tiempo protegido para investigacion, la falta de formacion de



personal especifico para ensayos clinicos en las universidades, muchas de las
cuales forman en epidemiologia y metodologia de la investigacion, dejando de
lado aspectos mas vinculados a otras labores propias de la puesta en marcha y
desarrollo de los estudios clinicos. Este aspecto es muy importante para
sensibilizar al personal clinico sobre el valor e impacto de la investigacion clinica.

Por ultimo, a lo largo de 2024 el INS desarrollo distintas acciones de fomento
de la investigacion clinica:

a»  ha desarrollado dos acciones formativas virtuales de 7.5h de duracion
dirigidas a los miembros de los CIEI que participan en la evaluacion de
los documentos relacionados con ensayos clinicos.

:» Durante el mes de mayo lanzo la campara “Mes de la investigacion
clinica” que incluia cursos, sesiones plenarias y ponencias en formato
virtual para dar a conocer aspectos concretos de los ensayos clinicos.

No obstante, los participantes en este estudio identifican una necesidad de
mantener un numero de profesionales en la agencia regulatoria y en los Comités
de Etica en Investigacion suficiente para asegurar el cumplimiento de los
tiempos marcados por la norma.

Por todo ello, los RRHH se consideran una barrera muy importante para el
desarrollo de ensayos clinicos en Peru, especialmente en el sector publico.

Fuente de datos sobre personal investigador: accesible en https://servicio-renacyt.concytec.gob.
pe/datosrenacyt/ Informacion actualizada a 25 de abil.

Fuente de datos sobre los requisitos de recursos humanos para centros de investigacion:
Formulario FPR-DIIS-023 Edicion N.© 1. Declaracion Jurada del Cumplimiento de los Requisitos
Minimos de CI.

ESTRUCTURAS DE GESTION DE LA INVESTIGACION CLINICA EN CENTROS
SANITARIOS.

No existen en Peru estructuras de gestion de la investigacion clinica en los
centros de investigacion sanitarios publicos. Esto hace que recaiga en el
investigador principal de los estudios la gestion administrativa y econdomica de
los proyectos, sin contar necesariamente con recursos humanos
especializados en estas labores.

Por otra parte, los ingresos por costes indirectos derivados de los estudios no
tienen una herramienta para ser canalizados directamente en el propio centro
sanitario de realizacion de forma que puedan redundar en una mejora de este o
en estrategias locales para fomentar la investigacion clinica



En opinion de las personas que participaron en este proyecto, este hecho
contribuye a una desincentivacion del desarrollo de investigaciones clinicas en
los hospitales publicos.

Se trata de una barrera muy importante para el fomento de la investigacion
clinica en el sector publico.

REDES DE INVESTIGACION PARA POTENCIAR LOS ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

En Peru no se han desarrollado redes de investigacion especificas para
potenciar la investigacion clinica. No obstante, las sociedades cientificas
peruanas son, a juicio de algunas personas entrevistadas, cuerpos fuertes que
incluyen en sus focos de actividad el desarrollo de la investigacion clinica.
Asimismo, disponer de un registro de investigadores en medicina clinica
(RENACYT) se considera una iniciativa de interés en esta materia.

En cuanto a la opinion sobre esta barrera, algunas personas participantes la
identifican como relevante para potenciar los ensayos clinicos.

LA APUESTA DE LA INDUSTRIA DEL SECTOR.

Aunque si se identifica un interés en la potenciacion de los ensayos clinicos
en Peru por parte de las companhias establecidas en el pais, actualmente su
numero es muy reducido.

La industria ha trabajado en los ultimos tiempos de la mano de la agencia
reguladora para mejorar los tiempos de evaluacion de los estudios,
acercandolos a los indicados en la nueva norma legal implantada en 2017.

ALAFARPE difunde a través de su pagina web sus actividades, entre las que
se incluyen acciones para facilitar el conocimiento de los ensayos clinicos y
de su impacto por parte de la sociedad peruana. Difunde ademas los foros y
encuentros que realiza a través de sus cuentas en redes sociales, donde
pueden visualizarse videos de estos eventos en vivo.



Por su parte, APOICC la Asociacion Peruana de Organizaciones de
Investigacion Clinica por Contrato, promueve el desarrollo de recursos
humanos a través de actividades de entrenamiento para la investigacion clinica
de calidad en Peru.

Con la colaboracion de otros agentes, incluyendo asociaciones de pacientes,
personal investigador, la Red de CIEl, ambas instituciones trabajan para
generar un comité de expertos en investigacion clinica que incluya ademas a
la autoridad regulatoria y permita trabajar en la definicion de una estrategia a
nivel nacional para potenciar esta actividad. Se considera necesario articular
al MEF y COMEZ para impulsar la actividad.

No obstante, las personas participantes consideran que queda margen de
mejora en el compromiso del sector farmacéutico.

m ACCIONES PARA LA DESCENTRALIZACION ¢ BARRERA? (, OPORTUNIDAD?

Como en otros lugares, la pandemia ocasionada por la COVID-19 supuso un
impulso a la puesta en marcha de acciones de descentralizacion de los estudios
clinicos.

En opinion de las personas participantes en este proyecto, las acciones para la
descentralizacion de estudios en Peru suponen una oportunidad mas que una
barrera para el impulso de este tipo de investigacion.

Esto se debe a que la poblacion en Pertu muestra una fuerte centralizacion en la
zona urbana. No obstante, esta gran concentracion implica un crecimiento de la
urbe que hace que los desplazamientos de poblacion en su interior constituyan
un problema. En esto, las actividades de descentralizacion basadas en
tecnologia pueden suponer un apoyo importante.

Asimismo, pueden impulsar la diversidad en los estudios clinicos al acercarlos a
poblaciones fuera del nucleo urbano, aspecto este de especial interés para la
agencia reguladora.

Algunas actividades posibles de descentralizacion como la participacion de
centros satélites, actividades como la toma de muestras biologicas en casa del
paciente, se ven dificultadas ademas por la fuerte concentracion de centros de
investigacion, equipos clave (como imagen médica o laboratorios) y servicios
logisticos (por ejemplo,. para el traslado de muestras bioldgicas) en la zona
urbana de Lima.

Actualmente en Peru se estan implementando algunas iniciativas de
descentralizacion como soluciones de telemedicina y la autoridad regulatoria
trabaja en otras como el consentimiento informado digital.



mjmj PERCEPCION SUBJETIVA DEL VALOR DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
POBLACION.

Al igual que en otros paises, se reconoce el impulso que durante la pandemia
causada por la COVID-19 se dio al conocimiento de la poblacion en general
sobre la investigacion clinica y su importancia. No obstante, aunque se opina
que la sociedad peruana ha incrementado en alguna medida su conocimiento
en esta materia, queda camino por recorrer.

Algunos participantes en este estudio reconocen el dafno que casos mediaticos
como Vacunagate en 2020 o la suspension en 2015 de los ensayos clinicos en
poblacion pediatrica y sobre poblacion vulnerable en base a incentivos, que
siguen en el imaginario colectivo.

Un aspecto positivo es que, en el pais, hay asociaciones de pacientes muy
comprometidas con el fortalecimiento de la investigacion clinica, aunque en
numero reducido. La vision del paciente del ensayo clinico como fuente de alto
valor fue resefiada por algunas de las personas que participaron en este estudio.
En todos los casos, se valora muy positivamente la participacion de
representantes de asociaciones de pacientes en el comité de expertos
impulsado por ALAFARPE y APOICC.

Por dltimo, aunque no se ha puesto en marcha una estrategia de comunicacion
conjunta para trasladar a la sociedad el conocimiento necesario sobre las
condiciones en las que se desarrollan los estudios, mecanismos para asegurar
la participacion informada y voluntaria y medidas de proteccion a los
participantes, su utilidad e impacto socioecondomico, el INS mantiene un
apartado en su pagina web para acercar la investigacion clinica a la poblacion.
Ademas de informacion centrada fundamentalmente en el consentimiento
informado y la informacion y proteccion a los participantes, se puede consultar
la historia de los procesos normativos relacionados con los ensayos clinicos en
Peru, se da acceso a la consulta de ensayos clinicos en ejecucion en Peru y se
difunden las vias para comunicar cualquier vulneracion de derechos o realizar
denuncias (incluyendo vias telefdnicas, por correo electronico o presenciales).

No obstante, sdlo se identifican dos documentos de informacion al ciudadano
en el archivo consultable de la pagina web del INS, un boletin de informacion al
ciudadano (2016) y una infografia explicativa del Repec (2023).

Por todo lo expuesto se considera que el desconocimiento sobre los ensayos
clinicos por parte de la poblacion en general supone una barrera de impacto
intermedio para fomentar los ensayos clinicos.



INDICADORES RELEVANTES, PUBLICOS Y ACTUALIZADOS PARA EL DESARROLLO
Wﬁ DE ESTRATEGIAS DE MEJORA EN MATERIA DE ENSAYOS CLINICOS CON
FARMACOS.

Peru es uno de los pocos paises analizados que cuenta con indicadores
publicos y actualizados que mantiene la autoridad regulatoria, incluyendo
algunos datos criticos para la competitividad del pais en investigacion clinica,
como los relativos a los tiempos de autorizacion de los estudios.

El Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) cuenta con una herramienta
de consulta que permite (ademas de identificar estudios de interés) consultar:

:»  El numero de ensayos clinicos autorizados y no autorizados por afno
desde el ano 2021.

a» La comparativa del numero de ensayos clinicos autorizados entre el
primer trimestre del ano en curso y el correspondiente al ano previo,
incluyendo la comparativa mensual.

:: La evolucion del tiempo de evaluacion promedio en dias habiles con
indicacion de los valores minimo y maximo.

:» La comparativa de los tiempos de autorizacion de los ensayos clinicos
entre el primer trimestre del afno en curso y el correspondiente al ano
previo, incluyendo de forma separada los tiempos que corresponden a
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), al
patrocinador y a la Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud
(DIIS).

:»  El numero de solicitudes autorizadas en funcion de la fase de estudio,
con posibilidad de analizar la evolucion temporal desde 2021.

:» El numero de solicitudes autorizadas en funcion de la especialidad
médica, con posibilidad de analizar la evolucion temporal desde 2021.

Esta informacion es publica y accesible a través de la pagina web del INS.

Todas las personas entrevistadas lo consideran una iniciativa de alto valor, que
puede ser mejorada incorporando informacion adicional como por ejemplo los
tiempos de autorizacion de los CIEI o informacion sobre el inicio del estudio, el
reclutamiento y sus tiempos.

Es por ello por lo que los indicadores suponen una barrera menor en Peru a la
que representan otros aspectos ya comentados en este documento.



DESCRIPCION DE FORTALEZAS IDENTIFICADAS PARA LA
POTENCIACION DE LA INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS.

Las personas que participaron en este estudio consideran una fortaleza la
normativa plasmada en el Reglamento de Ensayos Clinicos (Decreto Supremo N.©
021-2017-SA) que se considera clara y ajustada a las necesidades de esta actividad.

Se reconoce asimismo como fortaleza la disposicion positiva de la autoridad
reguladora para mejorar las condiciones que hagan atractivo a Peru como lugar de
realizacion de la investigacion clinica.

Peru tiene ademas un tamano poblacional relevante en la region y una gran
diversidad de poblacion.

El sistema de salud de Peru representado por el Ministerio de Salud y el Seguro
Social de Salud se ubica entre las 20 instituciones mas importantes en el indice
global SCIMAGO sobre investigacion en salud en Latinoamérica, por detras solo de
instituciones brasilefias y mejicanas. El Hospital Edgardo Rebagliati Martins ocupa
el lugar 16 en el indice de innovacion en salud en Latinoamérica segun este mismo
ranking.

Algunas personas identifican una tendencia positiva en el crecimiento de la masa
critica investigadora interesada en impulsar la investigacion clinica en el pais al
entender sus beneficios.

Se destaca también la existencia de espacios colaborativos que quieren crecer
como la red de comités de ética o las asociaciones de pacientes. En Peru los
movimientos sociales son muy relevantes, esto permite disponer de asociaciones de
pacientes fuertes, algunas de las cuales tienen un gran interés en la investigacion
clinica al reconocer su impacto positivo, siendo un gran apoyo especialmente en la
difusion y conocimiento de esta actividad. También las sociedades cientificas que
agrupan profesionales sanitarios incluyen en sus objetivos a la investigacion clinica.

Peru ha hecho un esfuerzo importante en materia de digitalizacion, como es la
implementacion de la historia clinica electronica interoperable (en proceso) o la
creacion de indicadores trasparentes que permiten identificar los cuellos de botella
en la investigacion clinica.
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Desde FIFARMA gueremos agradecer su colaboracion en el desarrollo del proyecto Elaboracion de
recomendaciones basadas en mejores practicas que, sin duda, representara una aportacion de valor a
la mejora de la investigacion clinica con medicamentos en Latinoamérica,

Nuestro objetivo con este proyecto es identificar los gaps que dificultan la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos en nuestros paises y elaborar recomendaciones extrapolables que
permitan superarlos con éxito.

Como punto de partida, se han identificado un conjunto de las mejores practicas que han permitido a
Espana posicionarse como lider internacional en materia de ensayos clinicos. Practicas que han sido
agrupadas en grandes ambitos de actuacion ligados a las principales barreras para el crecimiento de
los ensayos clinicos (aspectos regulatorios, de gestién, de incentivacion, formativos, etc.).

Queremos conocer el punto de partida de su pais en estas materias para asi identificar los principales
gaps paraincrementar la actividad de ensayos clinicos con farmacos en Latinoamérica. Este gjercicio
nos permitira establecer una serie de recomendaciones que permitiran abordar las barreras
identificadas en cada uno de los grandes ambitos descritos.

Los resultados seran presentados en el evento FIFARMA que tendra lugar el proximo mes de mayo.
Para llevar a cabo este proyecto, contamos con el apoyo técnico de la consultora CIDi Salud.

Solicitamos su colaboracion mediante la participacion en una entrevista personal mediante
teleconferencia de unos 30-45 minutos de duracion, con €l fin de profundizar enlas barreras que en su
opinion debemos superar.

A continuacion de esta carta encontrara las preguntas que serviran de base para la realizacion de la
entrevista que incluye los aspectos mas relevantes que creemos que pueden ayudarle en sureflexion.
Tenga en cuenta que todo el texto sombreado en azul tiene como unico objetivo describir
lo que consideramos buena practica en Espaina para orientar en su respuesta y transmitir
mejor el aspecto que se pretende evaluar en su pais. Agradecemos que en la medida de lo
posible nos haga llegar el cuestionario cumplimentado antes de la celebracion de la
entrevista para garantizar que esta resulta altamente productiva.

Su opinion es fundamental, por lo que agradecemos enormemente y por anticipado su colaboracion.

Por favor, si tiene alguna duda o considera oportuno aclarar algun aspecto o ampliar informacion,
guedamos a su disposicion en los siguientes contactos:

Ana Gonzélez: agonzalez@cidisalud.com

Tomas Montalban: tmontalban@cidisalud.com

Reciba un cordial saludo.
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CUESTIONARIO PARA LA RECOGIDA DE INFORMACION

Como se ha comentado previamente, se ha realizado un analisis de las principales barreras
que afectan al fomento de la investigacion clinica con medicamentos agrupandolas en
diferentes items que presentamos a continuacion:
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Compromiso institucional y reconocimiento de la investigacion clinica.

Legislacion y procedimientos claros, armonizados y trasparentes que faciliten el
desarrollo de ensayos clinicos con medicamentos.

Medios técnicos y humanos adecuados para el desarrollo de la investigacion
clinica con medicamentos.

Agilidad enla gestion de las autorizaciones pertinentes para poder iniciar un ensayo
clinico con medicamentos.

Estructuras de apoyo a la investigacion y coordinacion multinivel.
Apuesta de laindustria farmacéutica.

Iniciativas para la descentralizacion de los estudios clinicos.

Fomento de la participacion de las y los pacientes en los ensayos clinicos.

Informacion publica e indicadores para la toma de decisiones.

Tenga en cuenta que se estan analizando la situacion en ocho paises de Latinoameérica y el
estado de desarrollo en cada uno de ellos puede ser diferente, por o que no todas las barreras
descritas pueden ser de aplicacion.

Con €l fin de invitarle a reflexionar sobre cada barrera se presentan ejemplos de buenas
practicas que se aplican en Espana y que han contribuido a su posicion de liderazgo

internacional.
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COMPROMISO INSTITUCIONAL 'Y RECONOCIMIENTO DE LA
INVESTIGACION CLINICA.

El compromiso de gobiernos e instituciones con el fomento de la investigacion clinica
con medicamentos es un aspecto clave que afecta de forma global al nivel de
desarrollo y crecimiento de la actividad de ensayos clinicos en un pais.

Este compromiso puede evidenciarse en la existencia de estrategias, normas legales,
planes y alianzas estratégicas y de colaboracion publico-privada que reconozcan el
valor de la investigacion clinica y especialmente la investigacion clinica con
medicamentos.

1.1.

1.2.

1.3.

En el caso de su pais ¢existen leyes, estrategias, planes o documentos
analogos que expliciten el compromiso y/o reconocimiento?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo, indique los documentos correspondientes y un enlace
para su consulta. Si ha marcado “En desarrollo” explique su respuesta
brevemente. En cualquier caso, lo comentaremos durante la entrevista.

En su pais, ¢existen alianzas impulsadas por las Administraciones para el
fomento de la colaboracion publico-privada que acerquen a la industria
farmacéutica a los foros para la toma de decisiones o contribuyan
significativamente al desarrollo de nuevas terapias?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo, indique cual o cuales e indique el objetivo y alcance de
estas alianzas y un enlace que permita ampliar la informacion.

Si ha marcado “En desarrollo” explique su respuesta brevemente.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
compromiso institucional y reconocimiento de la investigacion clinica en
su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).
Explique brevemente su respuesta.

LEGISLACION Y PROCEDIMIENTOS CLAROS, ARMONIZADOS Y

| TRASPARENTES QUE FACILITEN EL DESARROLLO DE ENSAYOS

CLINICOS CON MEDICAMENTOS.
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Disponer de una legislacion clara que identifique a los agentes implicados en la
investigacion clinica con medicamentos y sus responsabilidades, velando por el
cumplimiento de las buenas practicas clinicas reconocidas internacionalmente, de
forma independiente y trasparente es otro de los aspectos clave para la atraccion de
ensayos clinicos y su correcto desarrollo.

Debido a la complejidad de la regulacion, en muchos casos es beneficioso facilitar
guias y asesoramiento al patrocinador del estudio en distintos idiomas, impulsar
iniciativas como ventanillas de acceso unico a varios centros, listados de puntos de
contacto para la realizacion de distintos tramites o mapas de recursos para
investigacion.

2.1.

2.2,

2.3.

En el caso de su pais, (,como valora la complejidad de la normativa
aplicable en materia de ensayos clinicos? Asigne, por favor, una
puntuacion de 0 a 10, siendo O “nada compleja” y 10 “excesivamente
compleja”.

Explique brevemente su respuesta.

Si tuviera que asignar una puntuacion relacionada con la necesidad de
simplificar esta normativa ¢qué valor le asignaria entre O y 10 (siendo O
“no es necesario simplificar ningiin aspecto” y 10 “ es necesario simplificar
todos los aspectos”)?

Explique brevemente su respuesta, indicando qué aspectos en concreto
seria necesario mejorar para hacer de su pais un lugar atractivo para el
desarrollo de ensayos clinicos (por ejemplo, 6érgano con capacidad para
autorizar los estudios, proceso de autorizacion y valoracion ética,
documentacion requerida, consentimiento de los sujetos, seleccion de
profesionales, claridad de los costes de los estudios, farmacovigilancia,
asuncion de responsabilidades, registros de estudios, publicacion de
resultados, interrupcion o cierre del estudio, etc.).

¢Existen guias, procedimientos normalizados o sistemas de ayuda para el
patrocinador que permitan aclarar las dudas normativas?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo, indique cual o cuales junto con una breve descripcion
del objetivo y alcance de estos documentos. Si existe, haganos llegar un
enlace que permita ampliar la informacion.

En su elaboracidn ¢la industria farmacéutica ha sido invitada a participar?

[]si [ INo

Si ha marcado “En desarrollo” explique su respuesta brevemente.

En este caso ¢la industria farmacéutica ha sido invitada a participar?

222



F:~ARMA

2.4.

2.5.

¢Como valoraria entre 0 y 10 el impulso de una regulacion armonizada en
Latinoamérica? siendo O “no aporta valor” y 10 “ seria una iniciativa
clave”).

¢Como de factible le parece laimplementacion de una regulacion asi en el
medio o largo plazo? Valore entre O y 10 (siendo O “imposible” y 10 -
“totalmente factible”). .

¢Cuales son en su opinion las principales barreras para ello?

¢Cuales son en su opinion los principales puntos de acuerdo que
facilitarian implementar esta regulacion armonizada?

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
una legislacion y procedimientos claros, armonizados y trasparentes en
su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).
Explique brevemente su respuesta.

MEDIOS TECNICOS Y HUMANOS ADECUADOS PARA EL
DESARROLLO DE LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS.

Sin duda disponer de medios adecuados para la realizacion de ensayos clinicos en
los centros de realizacion es un factor limitante para el desarrollo de esta actividad.
Espacios adecuados, equipamiento necesario segun protocolo y recursos humanos
motivados, formados y entrenados en las diversas labores y responsabilidades que
implica su participacion en ensayos clinicos con farmacos representan una barrera
importante.

3.1.

3.2

¢Se han desarrollado en su pais estrategias o acciones para facilitar
disponer de espacios y equipamientos necesarios para el desarrollo de
ensayos clinicos?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo ¢quién o quiénes han puesto en marcha estas
iniciativas? Expliquelas brevemente

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
medios técnicos adecuados para el desarrollo de la investigacion clinica
con medicamentos en su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10
“es la mayor barrera”). Reflexione, por ejemplo, sobre la adecuacion de
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3.3.

3.4.

espacios en los que se desarrolla la actividad en los centros de realizacion,
los sistemas de informacion (como la historia clinica de los sujetos del
estudio) y su acceso para acciones de monitorizacion o auditoria,
acreditaciones de calidad, etc.

Explique brevemente su respuesta.

¢Se han desarrollado en su pais estrategias o acciones para facilitar
disponer de RRHH motivados y cualificados para el desarrollo de ensayos
clinicos?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo ¢quién o quiénes han puesto en marcha estas
iniciativas? Expliquelas brevemente

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
RRHH adecuados para el desarrollo de la investigacion clinica con
medicamentos en su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la
mayor barrera”). Reflexione, por ejemplo, sobre el interés o la falta de este
entre el personal de los equipos de investigacion (contemple todos los perfiles:
personal médico, de enfermeria, farmacia hospitalaria, etc.), el conocimiento
de las metodologias y buenas practicas a aplicar en los ensayos clinicos, la
disponibilidad de incentivos para este personal (retribucion, inclusion de
indicadores sobre ensayos clinicos en el desarrollo de la carrera profesional, u
otros) tiempo para el desarrollo de ensayos clinicos, etc.

Explique brevemente su respuesta.

4. ESTRUCTURAS DE APOYO A LA INVESTIGACION Y

COORDINACION, REDES  COLABORATIVAS PARA LA
INVESTIGACION CLINICAY TRASLACIONAL.

A la hora de poner en marcha un ensayo clinico con medicamentos, disponer de
estructuras de apoyo y coordinacion de los estudios agiliza los tramites requeridos y
contribuye al correcto desarrollo de los proyectos. Aspectos como la gestion de
autorizaciones previas, y especialmente la gestion y seguimiento de los contratos en
los centros de realizacion son muy apreciadas.

Por otra parte, la investigacion clinica debido a la necesidad de reclutamiento en
tiempo y forma de sujetos a los estudios se beneficia de estructuras en red que
catalicen estudios en una misma patologia en un territorio sanitario lo mas amplio
posible. No disponer de estas estructuras colaborativas en investigacion supone una
clara desventaja si tenemos en cuenta que, de forma generalizada, los ensayos
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clinicos con medicamentos presentan reclutamiento competitivo. También afecta de
forma especial a estudios sobre patologias de baja incidencia.

4.1.

4.2.

4.3.

¢Se han desarrollado en su pais unidades u otras estructuras analogas
que faciliten a los patrocinadores y a los centros de realizacion la puesta
en marcha de los ensayos clinicos con medicamentos?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo ¢quién o quiénes las sostienen econdomicamente?¢dan
cobertura a la investigacion que se realiza en un unico centro, en varios,
se contempla la investigacion clinica en centros de atencion primaria, en
hospitales, en otros centros? Expliquelas brevemente.

Si marcé “en desarrollo” expliquelas brevemente.

cConsidera que estas estructuras implementadas o en proceso de
implementacion funcionan adecuadamente respondiendo a las
necesidades de los patrocinadores? Valore entre 0O y 10 su utilidad (siendo
0 “nada util” y 10 “totalmente util”) Reflexione sobre los servicios que
prestan y aquellos que echa en falta, sobre los tiempos, costes, u otros
aspectos que considere de interés.

Explique brevemente su respuesta.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
estas estructuras para la realizacion de los ensayos clinicos en su pais
(siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).
Explique brevemente su respuesta.

¢Se han desarrollado en su pais redes u otras estructuras analogas que
alnen a profesionales sanitarios y que contemplen en su actividad la
realizacion conjunta de ensayos clinicos con medicamentos?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo ¢a iniciativa de quién o quiénes se crearon?¢son
tematicas por patologia, por territorio...? ¢son un punto de contacto util
para desarrollar ensayos clinicos con farmacos?¢sabe si desarrollan sus
propios estudios? Expliquelas brevemente.
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4.4.

Si marcé “en desarrollo” expliquelas brevemente.

cConsidera que estas redes implementadas o en proceso de
implementacion funcionan adecuadamente captando/manteniendo el
interés de los patrocinadores? Valore entre O y 10 su éxito (siendo O
“ninguno” y 10 “totalmente exitosas”) Reflexione sobre los aspectos
burocraticos, tiempos, costes, capacidad de reclutamiento u otros aspectos
que considere de interés en el desarrollo de ensayos clinicos.

Explique brevemente su respuesta.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
este tipo de redes de investigadoras/es en su pais (siendo O “no lo
considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).

Explique brevemente su respuesta.

. AGILIDAD EN LA GESTION DE LAS AUTORIZACIONES

PERTINENTES PARA PODER INICIAR UN ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS.

El tiempo necesario y la mayor o menor sencillez o claridad de los tramites para iniciar
un ensayo clinico son aspectos que afectan al atractivo de un pais para los
patrocinadores de ensayos clinicos. Mas aun en ensayos con reclutamiento
competitivo.

5.1.

¢Se han desarrollado en su pais procedimientos encaminados para
agilizar la gestion de las autorizaciones pertinentes para la realizacion de
ensayos clinicos con medicamentos?

[]si [ ]No [ ] En desarrollo

En caso afirmativo ¢se tuvo en cuenta la opinion de la industria
farmacéutica?¢

Expliquelas brevemente.
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5.2.

5.3.

Si marco “en desarrollo” ¢participa o ha participado la industria del sector
en su desarrollo?¢{de qué manera? Expliquelas brevemente.

cConsidera que estos protocolos o procedimientos implementados o en
proceso de implementacion funcionan adecuadamente y contemplan el
interés de los patrocinadores? Valore entre O y 10 su éxito (siendo O
“ninguno” y 10 “totalmente exitosas”) Reflexione sobre su efecto en
tiempos de gestion e inicio de los estudios, tramites y documentacion para la
gestion de autorizaciones previas al inicio (con administraciones, organismos
o centros) u otros aspectos que considere de interés en el inicio de ensayos
clinicos.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
agilidad para en los tramites para poder iniciar un ensayo clinico en su pais
(siendo 0 “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).
Explique brevemente su respuesta.

En su opinion, ¢como de factible resulta implementar modificaciones que
contribuyan a agilizar el inicio de los estudios en su pais a corto plazo?
¢y a medio plazo?

¢y alargo plazo?,

valore entre 0 y 10 (siendo O “imposible” y 10 “totalmente factible”).
Explique brevemente las modificaciones a las que se refiere en cada caso.

6. APUESTA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Ademas de las iniciativas que se comentan en otros apartados, una decidida apuesta
de la industria farmacéutica por el desarrollo de un mayor numero de ensayos clinicos
en el pais es fundamental.

6.1.

En su opinion ¢considera que la industria farmacéutica apuesta
decididamente por impulsar los ensayos clinicos en su pais?

[]si [ ]No [ ] Queda margen de mejora

En caso afirmativo explique brevemente como se ejemplifica esta
apuesta.
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Si marco “Queda margen de mejora” explique brevemente su respuesta.
Indique los aspectos que requeririan cambios para aumentar el interés de la
industria en la realizacion de estudios en este pais.

Si marco “No” ¢qué cambios resultan criticos para poder cambiar esta
vision?. Expliquelos brevemente.

6.2. Por favor, valore entre 0 y 10 la importancia como barrera de la falta de
compromiso de la industria farmacéutica para potenciar los ensayos
clinicos en su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor
barrera”).

Explique brevemente su respuesta.

¢Cree que si se producen los cambios que considera factibles
mencionados en este documento a medio o largo plazo, la industria del
sector incrementaria el nUimero de ensayos clinicos a realizar en su pais?

[ ]si [ ]No [ ] No sabe/no contesta.

En caso afirmativo, ¢podria estimar un porcentaje de crecimiento?

7. INICIATIVAS PARA LA DESCENTRALIZACION DE LOS ESTUDIOS
CLINICOS.

El fomento de elementos descentralizados junto con la promocion de los ensayos
clinicos en red son dos elementos relevantes para continuar avanzando en
competitividad en la actividad de ensayos clinicos frente a terceros paises. Segun la
AEMPS “la descentralizacion de los ensayos clinicos consiste en acercar los
procedimientos del estudio a los participantes utilizando para ello distintas
capacidades que combinan tecnologia, servicios y procesos manteniendo la
seguridad de los participantes y la fiabilidad de los datos” (Agencia Esparola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Guias, 2024).

En un entorno cada vez mas competitivo disponer de elementos de descentralizacion
de los ensayos clinicos puede suponer una clara ventaja para atraer nuevos estudios,
aprovechando los avances tecnologicos disponibles.

7.1. Ensupais ¢le consta que se estén desarrollando o se hayan implementado
acciones para la descentralizacion de los ensayos clinicos?

[]si [ ]No [ ] En proceso
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7.2

7.3.

En caso afirmativo explique brevemente las iniciativas que se han
implementado en este sentido.

Si marcoé “En proceso” explique brevemente su respuesta.

Si marcé “No” cuales son las principales barreras que identifica para
implementar este tipo de medidas. Expliquelas brevemente.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
mecanismos de descentralizacion para potenciar los ensayos clinicos en
su pais (siendo O “no lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).
Explique brevemente su respuesta.

cConsidera que se trata mas bien de una oportunidad de crecimiento?,
valore entre O y 10 el grado de oportunidad que supone implementar este
tipo de actividades en su pais (siendo O “no lo considero una oportunidad”
y 10 “es la mayor oportunidad”).

Explique brevemente su respuesta.

. FOMENTO DE LA PARTICIPACION DE LAS Y LOS PACIENTES EN

LOS ENSAYOS CLINICOS.

Sin la participacion de pacientes, los ensayos clinicos y, por tanto, el desarrollo de
nuevos tratamientos innovadores que repercutan en la mejora de la salud de la
poblacion, aportando una relacion de riesgo-beneficio positiva, no serian posibles. Un
rol activo, no solo como sujetos de estudio sino aportando valor en todo el proceso,
beneficia a la planificacion, el desarrollo y por tanto a los resultados de los estudios.

No disponer de un ambiente propicio para esta participacion puede suponer una
importante barrera para la realizacion de este tipo de investigacion clinica.

8.1.

8.2.

¢Como valoraria la acogida que la investigacion en salud tiene entre la
ciudadania de su pais? Por favor, puntiela entre O y 10 (siendo O “muy
mejorable” y 10 “Optima”). Explique brevemente las causas de que sea asi.

En su pais ¢le consta que se estén desarrollando o se hayan implementado
acciones para fomentar la participacion (siguiendo criterios éticos) de
pacientes en ensayos clinicos?

[]si [ ]No [ ] En proceso

En caso afirmativo explique brevemente las iniciativas que se han
implementado en este sentido.

Si marcé “En proceso” explique brevemente su respuesta.
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8.3.

8.4.

Por favor, valore entre O y 10 la importancia como barrera de la falta de
participacion de la poblacion los ensayos clinicos en su pais (siendo 0 “no
lo considero una barrera” y 10 “es la mayor barrera”).

Explique brevemente su respuesta.

¢Considera que se trata mas bien de una oportunidad de crecimiento?,
valore entre O y 10 el grado de oportunidad que supone implementar
mecanismos de fomento de la participacion ciudadana en ensayos
clinicos en su pais (siendo 0 “no lo considero una oportunidad” y 10 “es Ila
mayor oportunidad”).

Explique brevemente su respuesta.

. INFORMACION PUBLICA E INDICADORES PARA LA TOMA DE

DECISIONES.

No disponer de informacion sobre la actividad en investigacion clinica que se desarrolla en un
pais revierte en una peor toma de decisiones, que no puede estar sustentada por datos veraces
y objetivos.

Disponer de esta informacion en abierto permite identificar ambitos de mejora por comparacion
con la situacion de la investigacion clinica en otros lugares.

9.1.

En su pais ¢le consta que se indicadores relevantes sobre el desarrollo de
ensayos clinicos a nivel estatal estén implementados?

[]si [ ]No [ ] En proceso

En caso afirmativo o si marco “En proceso”, ¢se tuvo o se esta teniendo
en cuenta la opinion de la industria farmacéutica a la hora de
establecerlos? ¢Como?

cestos indicadores son/seran accesibles a cualquier publico o su
disponibilidad esta restringida a uno o mas agentes implicados en la
investigacion clinica?. Explique brevemente su respuesta.

Valore entre O y 10 la utilidad de estos indicadores para desarrollar
estrategias de mejora de la investigacion clinica con farmacos en su pais
(siendo O “nada util” y 10 “extremadamente util”)
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Si marcé “No” ¢Cuadles son las principales barreras que identifica para
poder implementar un sistema de indicadores analogo al que planteamos
como ejemplo en la siguiente imagen?. Expliquelas brevemente.

10. OTRAS BARRERAS NO COMENTADAS.

10.1.

1.

1.1

cldentifica otras barreras para el impulso de los ensayos clinicos con
medicamentos en su pais que no hayamos comentado en apartados
previos?

[]si [ ]No

En caso afirmativo, indique cuales son y describa brevemente las causas.

FORTALEZAS NO COMENTADAS.

cldentifica aspectos en su pais que constituyen fortalezas para el
desarrollo de los ensayos clinicos con medicamentos?

[]si [ ]No

En caso afirmativo, indique cuales son y describalas brevemente.

12. OTROS ASPECTOS QUE QUIERA COMENTAR.

MUCHAS GRACIAS POR SU TIEMPO Y COLABORACION.
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