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¿Qué es una industria? 

• Conjunto de dos o más organizaciones que producen los 

mismos productos, sean estos bienes o servicios, y que 

compiten. 

• El sector industrial está caracterizado por 5 fuerzas 

motrices (Porter), sus tendencias futuras y los factores 

críticos de éxito. 

D´Alessio 2010. El Proceso Estratégico. Pearson 
Porter. Ser Competitivo. Harvard Business Press. 2009 



Tomado de: Fajardo, Bayona y Núñez. Plan Estratégico para la Investigación Clinica de Medicamentos en el Peru. 2011 

Diamante de Porter 



Marca 

"Nombre, término, diseño, símbolo, u 

otra característica que identifique un 

bien o servicio como distinto a los 

demás de su género o a los de los 

competidores."  

Fuente: American Marketing Association Dictionary.  

http://en.wikipedia.org/wiki/American_Marketing_Association
http://www.marketingpower.com/_layouts/Dictionary.aspx?dLetter=B


¿Por qué es la marca tan importante? 

• Distingue a una organización/producto  

• Indica a los clientes de que se trata la 

organización / producto 

• Ayuda a los clientes a identificar a la 

organización/ producto y que 

representan. 

• Es la personalidad que identifica al 

producto, servicio o compañía  

– Nombre-signo-símbolo 

• y como se relaciona con el entorno 

– Clientes-personal-socios-inversionistas 

 

 

 
Tomado de: Aaker. Sistema de identidad de la marca. Construir marcas poderosas.1996  



¿Qué es competitividad? 

Tomado de: The Global Competitiveness Report 2012-13. World Economic  

Forum. http://reports.weforum.org/global-competitiveness-report-2012-2013/#= 

Competitiveness is defined as the set of 

institutions, policies and factors that determine 

the level of productivity of a country.  

The level of productivity, in turn, sets the level 

of prosperity that can be earned by an 

economy.  



Los 12 pilares de la competitividad 

Tomado de: The Global Competitiveness Report 2014-135 World Economic  

Forum. http://reports.weforum.org/global-competitiveness-report-2014-2015/#= 



 

 The Global Competitiveness Index 2014–2015 

Tomado de: The Global Competitiveness Report 2014-15 World Economic  

Forum. http://reports.weforum.org/global-competitiveness-report-2014-2015/#= 





https://www.globalinnovationindex.org/content.aspx?page=GII-Home 

Ranking de innovación 

 

 

Chile 46…..Brazil 61…..Mexico 66….Colombia 68 

 



Reputación 
El éxito de una industria 

• Clientes solicitando el 

producto 

• Reguladores licenciando la 

operación 

• Inversión de los 

financiadores 

• Empleados entregando de 

acuerdo con la estrategia 

 

 

Adaptado de: Global Rep Trak. Reputation Institute.  

2012 The World most reputable companies 

• Para que este respaldo se de 

se requiere ser confiable.  

• La confianza se ofrece cuando 

se cumplen las promesas: 

predictibilidad 

• Entregar de acuerdo con las 

expectativas 

• Luego se agregan admiración-

estima-afecto 

 

 



• Excelencia 

• Autonomía 

• Oportunidad 

• Predictibilidad 

• Confianza 

Competitividad 

Elegibilidad  



http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/48-handbook-2014-baixa.pdf 

Tiempos regulatorios 

comparados 

 



PA CE Agency IL SUPPLIES FPS 



http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/48-handbook-2014-baixa.pdf 

Ranking de países :  

desarrollo de estudios clínicos (2013) 

 

 

 





¿Por qué hacer ensayos clínicos? 

 Son el origen de la evidencia 

 
– Respuesta a un problema clínico 

– Conocimiento sobre  

• Un tratamiento nuevo  

• Un tratamiento ya establecido 

– Para respaldar indicaciones: 

• Aprobación regulatoria 

• Comercialización 

Design and Analysis of Clinical Trials: Concepts and Methodologies. Shein-Chung Chow. 2004. 

Bayona A, Fajardo N. Desarrollo de nuevos medicamentos: oportunidades y beneficios para el 

Perú. Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2012;29(4):521-8.  

Los ensayos clínicos se diseñan para demostrar los perfiles de seguridad y 

eficacia de nuevos medicamentos, dispositivos médicos y pruebas 

diagnósticas en sujetos voluntarios,  para sustentar su registro y 

comercialización. 



Tomado de: 2014 Profile Pharmaceutical Industry Phrma 

     I&D: Inversión Anual 



  
Desarrollo de una Nueva Droga  
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Adapatdo de : 2002 Profile Pharmaceutical Industry Phrma 



Número total de drogas en I&D  
2001-2014 

Tomado de : Citeline-Pharma-RD-Annual-Review-2014 



4% disminución al comparar 2013 contra el promedio del periodo (7518) 

Source: clinical trials.gob.  October 28, 2014 

Estudios clínicos registrados en Clinicaltrials.gov por año 
2006-2013 



Estudios clínicos según estadio 
2007-2014 

Tomado de : Citeline-Pharma-RD-Annual-Review-2014 



I &D   
Auspiciadores principales 

Basado en : Citeline-Pharma-RD-Annual-Review-2014 

http://www.actasanitaria.com/wp-content/uploads/2014/02/17-ASTRAZENECA-IM..jpg


FDA : aprobaciones por año. 
NME: new molecular entity 

26 

aprobaciones 

hasta Agosto 

de 2014 



Impacto 

• La sobrevida a cinco años de los pacientes con cáncer entre 1975 y 

1979 era de 49%. Para aquellos diagnosticados desde el 2003 pasó a 

ser 67%..  Desde 1980 , 83% de la expectativa de vida ganada en 

pacientes con cáncer se atribuye a los nuevos tratamientos. 

• La muerte por enfermedad cardiovascular ha disminuido en  39 % en 

los últimos 10 años. Los medicamentos y los tratamientos 

intervencionistas contribuyeron en la disminución del 45% en muertes 

por arresto e insuficiencia cardiacos entre 1999 y 2005. 

• Los diabéticos tienen hoy 31% menos riesgo de desarrollar desórdenes 

lipídicos y 13% menos riesgo de desarrollar hipertensión arterial. 

 

Tomado de 2012 y 2014  Profile Pharmaceutical Industry Phrma 



Impacto…2 

Tomado de 2012 y 2014 Profile Pharmaceutical Industry Phrma 

• Desde la aprobación de los tratamientos antiretrovirales en 

1995, la muerte por SIDA en los EUA ha caído en 83% y la 

transmisión viral en 96%. 

• Hoy una persona diagnosticada en sus 20´s puede esperar vivir 

hasta sus 70´s. 

 

 



Ensayos clínicos 
distribución global, foco en Latinoamérica 

Source: www.clinicaltrials.gov (21-Apr-2014) 

• LA muestra el 5% del total global 

 

 

Clinicaltrials.gov…..Oct 2014 

Brazil 31.7%

Mexico 16.9%

Central America   15.9%

Argentina 13.9%

Chile 7.5%

Colombia 6.1%

Peru 5.5%

Venezuela 1.1%

Ecuador 0.7%

Uruguay 0.4%

Bolivia 0.2%

Paraguay 0.2%

Guyana 0.0%

Suriname 0.0%



Dónde estaba Latinoamérica hacia el 2009? 

A recent article published by Clinical Trial Magnifier in February of 2009, 

showed an average increase of 25% of the regional proportion of industry-

sponsored phase II and III clinical trials between two periods (2005 -2007 and 

2006 – 2008), and places LA as the fastest-growing region of industry 

studies.  

 

? 
The Joys and Woes of Clinical Trial Start-Up: 

A Global Perspective 



Ranking de países de acuerdo a número de sites :  

año 2007 



Ranking de países de acuerdo a su crecimiento de 

sitios: año 2007 



Estudios registrados en clinicaltrials.gov por año 

Tendencias por región: fases II-IV  

India (31%) y 

Latinoamérica  

(10-24%) 

muestran las 

mayores 

tendencias 

 

Asia (+13%) con 

tendencia positiva 

Source: clinical trials.gob.  October 28, 2014 



Estudios registrados en clinicaltrials.gov por año 

Tendencias Sudamérica: : fases II-IV  

Peru (-26%)  y 

Chile (-12%)  con 

las mayores 

tendencias 

negativas 

 

Argentina: -11% 

Brasil: -4% 

Colombia: -1% 

Source: clinical trials.gob.  October 28, 2014 



Ensayos Clínicos en Asia 

• 8% crecimiento 

anual: la mayor tasa 

global 

 

The Center Watch Monthly. Volume 20. Issue 10. Oct 2013 

Crecimiento en los últimos 5 años 



Nature Biotechnology  

Volume: 30, Pages: 41–49 Year published: (2012) 

http://www.nature.com/nbt/journal/v30/n1/fig_tab/nbt.2083_F4.html 

Densidad de Ensayos Clínicos 
Baja tasa en LA: espacio para para mas ensayos 



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/12/WC500016819.pdf 

• 62% of patients in pivotal trials submitted from 2005-2011 were from third 

countries 

– 28% from ROW  (Africa, Middle East/Asia/Pacific/ Central & South America, 

Eastern EU) 
– India 1.87% 

– China 0.9% 

– South Korea 0.68% 

– Japan 0.5% 

• 9.4 % came from trials in Central &  South America 

– Brazil 2.36% 

– Argentina 2.29% 

– Mexico 1,72% 

– Peru 0.7% 

– Costa Rica 0.61% 

– Colombia 0.52& 

– 34% from North America 

 



1996 - 2013 
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¿Qué perdemos? 
Al recibir menos estudios clínicos 

• Acceso a Fármacos de última generación 

– Importante cuando no hay respuesta a terapia standard: cáncer, 

enfermedades reumáticas 

• Oportunidad de mejorar los procesos de atención en salud 

• Oportunidad de incrementar las competencias de nuestros 

profesionales de salud 

• Transferencia tecnológica 

• Inserción de investigadores en mundo global 

• Ingreso Económico: 
– Overhead 

– Tasas INS – DIGEMID – Comités de ética 

– Puestos de trabajo directos 

– Consumo de servicios: laboratorio, imágenes, courier, CRO, transporte 

 

 

 





Retos 

• Promoción estatal: Política de Estado 

• Incertidumbre regulatoria 

• Tiempos regulatorios impredecible 

• Armonización regulatoria regional 

• Entrenamiento requerido en: 

– Administración efectiva de centros de investigación 

– Manejo de documentos esenciales 

– Presentación de documentos regulatorios 

– Guías de BPC y GCP 

• Desarrollo de centros especializados en investigación clínica 

• Desarrollo de nuevos investigadores y centros 

• Articulación de los actores: asociaciones público-privadas 

• Ideologización 

 
Tomado de: Fajardo, Bayona y Núñez. Plan Estratégico para la Investigación Clinica de Medicamentos en el Peru. 2011 



Hacia un Clúster de Innovación 

……una concentración de empresas, 

instituciones y demás agentes, 

relacionados entre sí, en una zona 

geográfica, de modo de conformar en sí 

misma un polo 

de conocimiento especializado con 

ventajas competitivas  
 

 

 

 

Porter M. 2010.  

The Competitive Advantage of Nations. HBR.pp74-91 



Sujeto/Paciente 

Investigador/ 
Academia 

Sponsor ERCs 

Agencia 
Regulatoria/ 

Gobierno 

¿Quién es quién en esta arena? 

Tomado de: Fajardo y Bayona. Investigación Clínica en el Peru.  

http://www.clinicainternacional.com.pe/descarga/revista/cuarta_edic/Articulo_Revision.pdf 



Marca País en Investigación Clínica 
Perfil de alta competitividad 

Adapatado de: Yrivarren Juan Luis. Presentación Personal. Centro de Investigación Ricardo Palma  



Propósito 

Promover la investigación clínica, apoyar y 

colaborar con las autoridades reguladoras para y 

lograr un acuerdo estratégico, que posicione al  

Perú como protagonista en el desarrollo global de 

medicamentos.  

  



Tomado de: Clinical Trials in Korea. http://www.konect.or.kr/eng/ 

KONECT:  

Clúster de Investigación en Corea 

Aprobaciones 

Tiempos regulatorios 



 

KONECT:  

Clúster de Investigación en Corea 

Décimo lugar en el mundo 

 



http://www.innovation.gov.au/industry/PharmaceuticalsandHealthTechnologies/C

linicalTrialsActionGroup/Documents/Clinical_Trials_Action_Group_Report.pdf 





https://www.youtube.com/watch?v=buiaQ6jUPX4&noredirect=1 

Ana Amélia destaca criação de grupo 

para definir regras para pesquisas 

clínicas com medicamentos 

http://www.youtube.com/watch?v=buiaQ6jUPX4


 

 

La caída de la investigación clínica en India 
 

 
• El NIH ha cancelado 40 estudios en el país 

• Desarrolladores de medicamentos “huyen” a países 

con procesos regulatorios mas predecibles como 

Malasia y Canadá entre otros. 

• India's Central Drugs Standard Control 

Organization  había aprobado solo 12 ensayos 

clínicos hasta abril del 2013, muy por debajo de los 

262 del año 2012 o el pico de 500 aprobaciones del 

2010.  

 

 
http://www.fiercecro.com/story/nih-industry-back-out-india-trials-slow-standstill/2013-07-11 

Caída de 25% en estudios registrados del 2010-2012  

( pronosticaron tener el 15%, hoy tienen el 1.5% del total) 

The Center Watch Monthly. Volume 20. Issue 10. Oct 2013 
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