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Lineamientos ICH E6 (R3): 
Enfoque Actual

• Enfoque basado en riesgo y proporcionalidad.
• Gestión de la calidad reforzada
• Roles claros del patrocinador e investigador: 
supervisión permanente.

• Gobernanza de datos: gestión adecuada de la integridad 
de datos.

• CIEI: Compensación razonable: viajes y alojamiento; 
supervisiones de acuerdo a nivel de riesgo.

• Nuevas tecnologías como oportunidad.
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Inspecciones de BPC a CI (Ene – Oct 2025)

• Enero–octubre 2025: 21 inspecciones a nivel nacional: 19 ordinarias y 
02 extraordinarias.

• Se identificaron 50 hallazgos:
•  0 críticos
• 26 Hallazgos mayores
• 24 Hallazgos menores
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Hallazgos por Categoría y Calificación
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Recomendaciones al CIEI
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• Evaluar detalladamente compensación en el FCI. Verificar 
adecuación a las condiciones de cada participante.

• Mantener supervisión continua proporcional al riesgo para los 
participantes.
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