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EDITORIAL

Alianza estratégica entre Perll y el
Reine Uri do: un reto para
promover la innovacién en la
regulacién farmacéutica
Strategic alliance between Peru and the United Kingdom: a challenge to
promote innovation in pharmaceutical regulation

Moises Mendocilla-Risco l,a

.t

1 Direccién General de Medicarnentos, Insurnos y Drogas, Lima, Peril.
Quimico farmacéutico.

Para acelerar el avarice facie el logro de la cobertura sanitaria universal y de los objetivos de

desarrollo sostenible relacionados con la saud, la Qrganizacién Mundial de la Salud

(OMS) recomienda a los gobiernos de los passes miembros que aprovechen el potencial de

la innovacién Para construir sistemas de saud pUblics eficientes, efectivos y resilientes (1).

La innovacién, Como proceso de transformacién de la Vida de las personas y porte de

importantes beneficios a la economia y a la sociedad (2), es sinénimo de mejora,

desarrollo, perfeccionamiento y modernidad, aspects que los parses pueden aprovechar

con un enfoque unificado, multifacético y colaborativo en un ecosistema que involucre

a diverse sectors y partes interesadas, Como los gobiernos, la sociedad civil, el sector

privado, las universidades y los empresarios, entre otros (1).

El Reino Uri do, Como estado europe soberano con Una econornfa altamente

desarrollada y orientada al sector services, cuenta con un important historical de

innovaciOn en el érnbito de la atenciOn sanitaria y la irnplernentaciOn de nuevas

tecnologias, en donde el Servicio Nacional de Salud (NHS, por Sus siglas en ingles) tiene

el potencial de liderar la innovaciOn en este érnbito (5). Este pais ha irnplernentado el

Programs del Ecosistema de InnovaciOn (PEI), que busca fomenter la colaboraciOn entre

el NHS y las parts interesadas clave, Como la industria, el undo acadérnico Y los

organisrnos reguladores, Para ofrecer nuevos tratamientos e innovaciones Para los

sistemas de saud, manteniéndose a la vanguardia de los avarices medicos y permitiendo

a los pacientes accede mas rapidamente a tecnologias sanitaries seguras, eficaces y de

calidad (3>_

itar Como:
Mendocilla-Risco M. Alianza
estratégica entre Peru y el Reino
Uri do: un reto para prornover
la innovacién en la regulacién
farmacéutica. Rev Cienc Polit
Regul Farm. 2025;2 (1):2-4.

Recibido: 28-02-2024
Aceptado: 15-05-2025
Publicado: 28-05-2025

Correspondencia: Moises
Mendocilla Risco
Correo electrénicoz
mmendocillar@yahoo.es

®@
AsI Como la innovacién es Una piedra angular del NHS del Reino Uri do (2), Para el

Ministerio de Salud de Peril (MINSA) la innovacién es Una prioridad, debido a su Gran

potencial para contributor a un sisterna de saud sostenible que satisfaga las necesidades de

la poblacién peruana. En ese sentido, el MINSA, a través de la Direccién General de

Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID), busca impulsar la innovacién en el sector

farmacéutico mediate 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 inversion, genre conHanza entre
los consumidores, orient el desarrollo de nuevo
products y permits la adopcién rapids per Segura de
nuevas tecnologias sanitaries en el pass.

Con el objetivo de compartir conocimientos y buenas
précticas regulatorias, ask Como de conner experiencias
exitosas de trabajo colaborativo entre el sector pliblico, la
industria y la academia Para impulsar la innovacién en el
sector farmacéutico, la DIGEMID, en representacién de
Perri, participle en Una ((Misi6n Regulatoria Andina» al
Reino Uri do, que se desarrollé en la ciudad de Londres
del 27 al 30 de enero de 2025. Esta misiOn se llevO a cabo
en el marco de la colaboraciOn entre el Departamento de
Comercio y Negocios del Reino Uri do y las agencies y
autoridades sanitaries de Colombia, Ecuador y Perri.

Durante la misién, se pudo percibir el potencial del NHS
Para mejorar la saud de su poblacién rnediante la
innovacién, ask Como Sus fortaleza y desafios en rnateria de
regulacién, reembolso y adquisiciones. También se aprecié
la perspective del National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) y la del propio NHS sore el rnecanisrno
voluntary de fijacién de precios Para medicaments
innovadores y de marca. De iguana mode, se sostuvo Una
reunion con funcionarios de Medicines and Healthcare
Products RegulatoryAgency (MHRA), encargada de regular
los medicamentos y dispositivos rnédicos en Reino Uri do,
con quires se abordaron temas irnportantes como la
implementaciOn de las buenas practices de confianza
regulatoria (reliance) a traves de Sus procedimientos de
reconocirniento internacional, las aprobaciones para terapias
avanzadas, las vias de acceso y licencias para la innovaciOn y
el rol de los laboratories de la MHRA en el proceso de
aprobacién de medicaments, y se compartieron
experiencias respect al marco regulatorio de medicaments
de vents libre, dispositivos medicos, tecnologia médica y
genémica.

Asimismo, se tuvieron reuniones de trahajo con los
directives de las redes de innovacién de saud del Sur de
Londres y de Yorkshire & Humber, la Association of the
British Pharmaceutical Industry, el Consumer Healthcare
Association y el Imperial College, en donde se evidenciO la
interacciOn y articulaciOn con la industria, el mundo
académico, la MHRA y el NHS para aumentar la difusién
y la adopciOn de la innovaciOn en la saud pUblics. Otra
experiencia importante fue la reunion con el equipo del
Centre for Innovation in Regulatory Science (4), Una
organizaciOn cienrifica e independiente que ofrece un fore
Para lideres de politicos de organisrnos reguladores,
agencies de evaluacién de tecnologias sanitaries, la industria

farmacéutica y otros actores clave en el sector salud. Entre
otros temas, en Esta reunion se discutieron los avarices del
reliance a nivel global, las herramientas Para las ciencias
regulatorias y las consideraciones que pueden apoyar la
implernentaciOn del reliance, el valor de los informes de
evaluaciOn pitblicos y no ptiblicos Para las aprobaciones
por reliance y su impacto en el panorama regulatorio
basado en métricas.

En Esta misién regulatoria, ademés de fortalecer la
colaboracién entre las autoridades andinas y las del Reine
Uri do, se turbo la oportunidad de conner de ceca la
experience y los planes de entidades, organizaciones y
experts en tern's regulatorios y polfticas de saud del
Reino Uri do Para irnplementar soluciones innovadoras de
rnanera eficaz en los sistemas de salud, en el marco de un
ecosisterna de innovacién. Asimismo, nuestra
participacién en la rnisién al Reino Uri do represents Una
valiosa oportunidad que inspirer al MINSA y a la
DIGEMID a irnpulsar el desarrollo de ecosistemas de
innovacién en salud en Peril, Para resolver problems
sanitaries prioritarios a través del trabajo colaborativo y la
sinergia de los diferentes actors pflblicos y privados, en
Una interaccién transparent, cornpartiendo recurses,
conocirnientos y experiencias.

Entre las principles estrategias identificadas Para impulsar el
desarrollo del ecosistema de innovacién en saud se podrian
incluir las siguientes: 3) fortalecer el marco regulatorio Para
impulsar la innovacién, con base en normative Hexibles y
adaptativas que permitan clear un entorno predecible, claro
y coherente 6)§ b) fomenter la investigacién y el desarrollo
(I+D) a través de incentives Hscales y financieros Para
estimular la inversion en investigacién y desarrollo de
tecnologias sanitaries; C) 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 saud;
d) impulsar la transformacién digital y el use 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 inversion y conocimientos al pais (6~7>_

En relacién con lo descrito, se concluye we, Para Peril es
my irnportante establecer alianzas estratégicas o Fuentes
de colaboracién global con parses de reference en material
de regulacién farmacéutica Como el Reino Uri do, cuya
experience contribuye al fortalecimiento de la capacidad
regulatoria y sirve de model para consolidate la
implernentacién de mejores précticas y estandares
internacionales, Como el reliance y las buena précticas
regulatorias, en la regulacién nacional de rnedicarnentos y
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otras tecnologias sanitaries. Asimismo, el reto al que se
enfrenta la DIGEMID en los préximos adios es contar con
un marco regulatorio que se adapt a los cambios que
requirer los nuevos descubrimientos cientificos, que
permits establecer mecanismos Para impulsar la
innovacién en el pass y agilizar el acceso a nuevas
tecnologias sanitaries, garantizando al mismo tempo que
solo se autoricen aquellas que son seguras, eHcaces y de
calidad.
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