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ESTADISTICAS
EVALUACION E INSPECCIGN

DE ENSAY0S CLINICOS 2025

Subdireccion de Ensayos Clinicos — SUDEC

Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud — DIIS
Instituto Nacional de Salud - INS



Ensayos clinicos solicitados y autorizados
2021 - 2025

@ solicitudes @ Autorizaciones
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60

EL numero de
50 solicitudes
presentadas
A hasta octubre de
- 2025 (46), es igual
al recibido en el
3 afio 2024 (46).
2
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2021 2022 2023 2024 2025*
*Hasta el 31 de octubre del 2025
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Autorizaciones de ensayos clinicos periodo 2021 al 2025

AUTORIZACIONES QUE CORRESPONDEN AL ANO DE SOLICITUD

@ AUTORIZACIONES QUE CORRESPONDEN A SOLICITUDES DE ANOS ANTERIORES

60 En el 2025, de los 46 ensayos

clinicos autorizados, 22
corresponden a solicitudes
ingresadas durante el mismo
ano y 24 a solicitudes de anos
anteriores.

50

Este resultado refleja un
incremento de autorizaciones
en el 2025 con solicitudes de
autorizacién que ingresaron el
mismo afo (22 solicitudes) en
comparacion al ano 2024 (18
solicitudes).
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A la fecha el INS no cuenta con
ninguna autorizacién pendiente
delano 2024.
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2021 2022 2023 2024 2025*
*Hasta el 31 de octubre del 2025
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Tiempo de evaluacion de las autorizaciones de ensayos clinicos
(2024 vs. 2025)

169

118 Los tiempos promedio de
110 108 evaluacién en dias habiles se
redujeron de 169 (ano 2024) a

118 dias (ano 2025).

77
66
a5

EVALUACION TOTAL DIGEMID PATROCINADOR DIIS
*Hasta el 31 de octubre del 2025
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Tiempo de evaluacion de las autorizaciones de ensayos clinicos cuyas solicitudes
fueron ingresadas el mismo ano de la autorizacion

(2024 vs. 2025)

140 140

120

103

100 98 . .
Los tiempos promedio de
evaluacion en dias habiles se

80 redujeron de 140 (ano 2024) a

71 103 dias (ano 2025).
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0
EVALUACION TOTAL DIGEMID PATROCINADOR DIIS

*Hasta el 31 de octubre del 2025
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Tiempo de la primera evaluacion de las solicitudes
autorizacion de ensayos clinicos

(2023-2025)
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0

2023* 2024* 2025**

* Primer informe técnico y administrativo (por separado)
** Primer informe administrativo-técnico en un solo documento (hasta el 31 de octubre del 2025)
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El tiempo de la primera evaluacion
técnico-administrativa se ha reducido
aproximadamente en un 50% en el ano
2025 en comparacion con afnos
previos.




Solicitudes de ensayos clinicos que finalizaron sin autorizacion
(2021-2025)

@ No Autorizado @ Desistimiento @) Abandono de tramite @@ Improcedente
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2021 2022 2023 2024 2025*

No Autorizado: Ensayo clinico cuya evaluacion culmind con decision no favorable por parte de la autoridad.
Desistimiento: Evaluacion concluida a solicitud del administrado antes de la emision del pronunciamiento final.

8]

Abandono: Cierre del tramite por falta de respuesta o pérdida de seguimiento por parte del administrado.
Improcedente: Solicitud que no puede ser evaluada por incumplir los requisitos establecidos para su admision.
*Hasta el 31 de octubre del 2025
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Ensayos clinicos autorizados por especialidad 2025

Oncologia

Neumologia

Inmunoclogia y Reumatologia
Cardiologia
Gastroenterologia
Infectologia

Neruologia

Oftalmologia

Nefrologia

Hematologia

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

o
[ %]
B
L11]
1]
=
o
[
%)
=
B

Durante el ano 2025, la especialidad de Oncologia concentré la mayor proporcidn de ensayos
clinicos autorizados (15 estudios, 33% del total), seguida por Neumologia e Inmunologia y
Reumatologia.




Ensayos clinicos autorizados por fases 2025
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En 2025, la mayoria de los ensayos clinicos autorizados corresponden a Fase lll (74%), seguidos por los de
Fase Il (22%) y Fase 1I/11l (4%).
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INSPECCIONES REALIZADAS POR REGION

Loreto

Cuzco 4.8%
4.8%

Arequipa
4.8%

La Libertad
4.8%

En el 2025 se realizaron 21 inspecciones, 20
ordinarias y 1 extraordinaria.

La mayoria de las inspecciones de realizaron
en la ciudad de Lima.

81%

* Al 31 de octubre del 2025
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CARACTERISTICAS DE LAS INSPECCIONES REALIZADAS

oﬂa|m°|c,gia'“e:r_‘:;3i“ Las inspecciones de Buenas Practicas Clinicas se realizaron
4.8% principalmente en instituciones de investigacion
pertenecientes a clinicas privadas y hospitales del Ministerio

de Salud (MINSA).

0ncc|og|'a Consultorio
33.3% Hospital ESSALUD ~ 4 go/

4.8%

Ginecologia
4.8%

Neurologia
4.8%

Hospital FFAA
4.8%

Neumologia
4.8%

Instituto Especializade
9.5%

. Clinica
Gastroenterologia 42.9%

9.5%

Policlinico
14.3%

Infectologia
9.5%

Reumatologia
23.8%

Mayor numero de inspecciones de Buenas Practicas Clinicas en
los ensayos clinicos de las especialidades de oncologia, Hospital MINSA

19%

reumatologia, infectologia y gastroenterologia.
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Mayor
52%

TIPOS DE HALLAZGOS EN INSPECCIONES REALIZADAS

3 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Menor

De las 21 inspecciones realizadas, se
identificaron un total de 50 hallazgos, de los
cuales el 52 % correspondido a hallazgos
mayores.

Hubo 03 hallazgos con recomendacién para
inicio de Procedimiento Administrativo
Sancionador (PAS).




TIPOS DE HALLAZGOS POR CATEGORIA PRINCIPAL Y DE CALIFICACION

® Mayor

Centro de investigacion

Proteccién del participante

Gobernanza de datos

Registros fuente

Temas regulatorios

Proceso de Consentimiento Informado

Medicacién en Investigacién
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Menor

20

La mayoria de los hallazgos identificados
estuvieron relacionados con los Centros de
Investigacion, la proteccion de los participantesy
la gobernanza de datos.

Los hallazgos mayores fueron respecto a la
proteccion de los participantes, mientras que
los hallazgos menores a los centros de
investigacion.
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