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EDITORIAL

Alianza estratégica entre Pert y el
Reino Unido: un reto para
promover la innovacion en la
regulacion farmacéutica

Strategic alliance between Peru and the United Kingdom: a challenge to
promote innovation in pharmaceutical regulation

Moisés Mendocilla-Risco ©&/

! Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, Lima, Perq.
¢ Quimico farmacéutico.

Para acelerar el avance hacia el logro de la cobertura sanitaria universal y de los objetivos de
desarrollo sostenible relacionados con la salud, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) recomienda a los gobiernos de los paises miembros que aprovechen el potencial de

la innovacién para construir sistemas de salud ptblica eficientes, efectivos y resilientes .

La innovacién, como proceso de transformacién de la vida de las personas y aporte de
importantes beneficios a la economfa y a la sociedad @, es sinénimo de mejora,
desarrollo, perfeccionamiento y modernidad, aspectos que los paises pueden aprovechar
con un enfoque unificado, multifacético y colaborativo en un ecosistema que involucre
a diversos sectores y partes interesadas, como los gobiernos, la sociedad civil, el sector

privado, las universidades y los empresarios, entre otros .

El Reino Unido, como estado europeo soberano con una economfa altamente
desarrollada y orientada al sector servicios, cuenta con un importante historial de
innovacién en el dmbito de la atencién sanitaria y la implementacién de nuevas
tecnologfas, en donde el Servicio Nacional de Salud (NHS, por sus siglas en inglés) tiene
el potencial de liderar la innovacién en este dmbito ©. Este pais ha implementado el
Programa del Ecosistema de Innovacién (PEI), que busca fomentar la colaboracién entre
el NHS vy las partes interesadas clave, como la industria, el mundo académico y los
organismos reguladores, para ofrecer nuevos tratamientos e innovaciones para los
sistemas de salud, manteniéndose a la vanguardia de los avances médicos y permitiendo

a los pacientes acceder mds rdpidamente a tecnologfas sanitarias seguras, eficaces y de
calidad @,

Asf como la innovacién es una piedra angular del NHS del Reino Unido @, para el
Ministerio de Salud de Perd (MINSA) la innovacién es una prioridad, debido a su gran
potencial para contribuir a un sistema de salud sostenible que satisfaga las necesidades de
la poblacién peruana. En ese sentido, el MINSA, a través de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), busca impulsar la innovacién en el sector

farmacéutico mediante la implementacién de un marco regulatorio claro y predecible
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que contribuya a estimular nuevas ideas, ofrezca seguridad
para reducir el riesgo de inversidn, genere confianza entre
los consumidores, oriente el desarrollo de nuevos
productos y permita la adopcién rdpida pero segura de
nuevas tecnologfas sanitarias en el pais.

Con el objetivo de compartir conocimientos y buenas
précticas regulatorias, asi como de conocer experiencias
exitosas de trabajo colaborativo entre el sector publico, la
industria y la academia para impulsar la innovacién en el
sector farmacéutico, la DIGEMID, en representacién de
Perd, participé en una «Misién Regulatoria Andina» al
Reino Unido, que se desarrollé en la ciudad de Londres
del 27 al 30 de enero de 2025. Esta misidn se llevé a cabo
en el marco de la colaboracién entre el Departamento de
Comercio y Negocios del Reino Unido y las agencias y
autoridades sanitarias de Colombia, Ecuador y Peru.

Durante la misién, se pudo percibir el potencial del NHS
para mejorar la salud de su poblacién mediante la
innovacién, asi como sus fortalezas y desaffos en materia de
regulacién, reembolso y adquisiciones. También se aprecié
la perspectiva del National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) y la del propio NHS sobre el mecanismo
voluntario de fijacién de precios para medicamentos
innovadores y de marca. De igual modo, se sostuvo una
reunién con funcionarios de Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA), encargada de regular
los medicamentos y dispositivos médicos en Reino Unido,
con quienes se abordaron temas importantes como la
implementacién de las buenas pricticas de confianza
regulatoria (reliance) a través de sus procedimientos de
reconocimiento internacional, las aprobaciones para terapias
avanzadas, las vias de acceso y licencias para la innovacién y
el rol de los laboratorios de la MHRA en el proceso de
aprobacién de medicamentos, y se compartieron
experiencias respecto al marco regulatorio de medicamentos
de venta libre, dispositivos médicos, tecnologia médica y
genémica.

Asimismo, se tuvieron reuniones de trabajo con los
directivos de las redes de innovacién de salud del Sur de
Londres y de Yorkshire & Humber, la Association of the
Bricish Pharmaceutical Industry, el Consumer Healthcare
Association y el Imperial College, en donde se evidencié la
interaccién y articulacién con la industria, el mundo
académico, la MHRA y el NHS para aumentar la difusién
y la adopcién de la innovacién en la salud puablica. Otra
experiencia importante fue la reunién con el equipo del
Centre for Innovation in Regulatory Science @, una
organizacién cientifica e independiente que ofrece un foro
para lideres de politicas de organismos reguladores,
agencias de evaluacién de tecnologfas sanitarias, la industria

farmacéutica y otros actores clave en el sector salud. Entre
otros temas, en esta reunién se discutieron los avances del
reliance a nivel global, las herramientas para las ciencias
regulatorias y las consideraciones que pueden apoyar la
implementacién del reliance, el valor de los informes de
evaluacién publicos y no publicos para las aprobaciones
por reliance y su impacto en el panorama regulatorio
basado en métricas.

En esta misién regulatoria, ademds de fortalecer la
colaboracién entre las autoridades andinas y las del Reino
Unido, se tuvo la oportunidad de conocer de cerca la
experiencia y los planes de entidades, organizaciones y
expertos en temas regulatorios y politicas de salud del
Reino Unido para implementar soluciones innovadoras de
manera eficaz en los sistemas de salud, en el marco de un
ecosistema de  innovacién.  Asimismo,  nuestra
participacién en la misién al Reino Unido representa una
valiosa oportunidad que inspira al MINSA y a la
DIGEMID a impulsar el desarrollo de ecosistemas de
innovacién en salud en Perti, para resolver problemas
sanitarios prioritarios a través del trabajo colaborativo y la
sinergia de los diferentes actores publicos y privados, en
una interaccién transparente, compartiendo recursos,

conocimientos y experiencias.

Entre las principales estrategias identificadas para impulsar el
desarrollo del ecosistema de innovacién en salud se podrian
incluir las siguientes: a) fortalecer el marco regulatorio para
impulsar la innovacién, con base en normativas flexibles y
adaprativas que permitan crear un entorno predecible, claro
y coherente ©; b) fomentar la investigacién y el desarrollo
(I+D) a través de incentivos fiscales y financieros para
estimular la inversién en investigacién y desarrollo de
tecnologfas sanitarias; ¢) fortalecer la colaboracién entre los
actores del ecosistema; es decir, la academia, las empresas y el
gobierno para la creacién de redes de innovacién en salud;
d) impulsar la transformacién digital y el uso de tecnologias
emergentes (telemedicina, inteligencia artificial, big data,
interoperabilidad, entre otros); e) fortalecer la educacién y la
formacién en innovacién en salud; y f) potenciar la
colaboracién y cooperacién con organismos internacionales
para atraer inversién y conocimientos al pafs 7).

En relacién con lo descrito, se concluye que, para Pert es
muy importante establecer alianzas estratégicas o puentes
de colaboracién global con paises de referencia en materia
de regulacién farmacéutica como el Reino Unido, cuya
experiencia contribuye al fortalecimiento de la capacidad
regulatoria y sirve de modelo para consolidar la
implementacién de mejores pricticas y estdndares
internacionales, como el reliance y las buenas pricticas
regulatorias, en la regulacién nacional de medicamentos y
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otras tecnologfas sanitarias. Asimismo, el reto al que se
enfrenta la DIGEMID en los préximos afios es contar con
un marco regulatorio que se adapte a los cambios que
requieren los nuevos descubrimientos cientificos, que
permita establecer mecanismos para impulsar la
innovacién en el pals y agilizar el acceso a nuevas
tecnologfas sanitarias, garantizando al mismo tiempo que
solo se autoricen aquellas que son seguras, eficaces y de

calidad.
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