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RESUMEN

Objetivos: Explicar el rol del Estado Peruano relacionado a los procesos participativos de
los diversos actores que influyen en la regulacion concerniente a la autorizacion de ensayos
clinicos (EC). Metodologia: Se presenta parte del estudio de caso correspondiente a una tesis
de doctor llevada a cabo entre los afios 2015 y 2017. Se utilizé informacién documental y se
realizaron 14 entrevistas semiestructuradas a informantes claves. También se sistematizaron
experiencias relacionadas a la autorizacion e inspeccion de ensayos clinicos, asi como la
verificacion de centros de investigacion. Se contd también con la informacién publica disponible
del Instituto Nacional de Salud del Per. El analisis se realizo dentro de un marco epistemoldgico
y hermenéutico con la aprobacién del Comité de Etica de la Facultad de Medicina de San
Fernando. Resultados: Los temas identificados fueron los siguientes: demora en los tiempos
regulatorios que autorizan los ensayos, aumento de las no autorizaciones en un determinado
lapso de 3 afios, suspension de las autorizaciones para ejecutar EC en nifios, lo que llevd a una
progresiva reduccion de las solicitudes y por consiguiente de los ensayos clinicos desde el afio
2009 en adelante. Conclusiones: En el estudio realizado, la regulacion del Estado Peruano en
cuanto a la autorizacion de EC se ha debilitado al reducir el ejercicio de ciudadania en salud
de los participantes y las fortalezas de algunos actores, particularmente la generacion de
competencias de los investigadores para desarrollar EC.

Palabras claves: Estado, industria farmacéutica, regulacion de ensayos clinicos, Peru.
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ABSTRACT

Objectives: To explain the role of the Peruvian Government related to participation of different stakeholders influencing
regulations for authorizing clinical trials (CT). Methodology: We present part of a case study corresponding to a PhD thesis
performed between 2015 and 2017. We used document information and 14 semi-structured interviews with key informants
were performed. We also systematized experiences related to clinical trial authorization and inspection, as well as verification
of investigation sites. We also had access to publicly available information from the Peruvian National Institute of Health. The
analysis was performed within epistemological and hermeneutical frameworks, and it was approved by the Ethics Committee
from San Fernando Public Medicine School. Results: Issues identified were as follows: Delay in regulatory times authorized
for CTs; suspension of authorizations for performing CTs in children, which led to progressive reduction in requests and
consequently to a reduction in CTs from 2009 on. Conclusions: According to this study, regulations by Peruvian authorities
have weakened, since participants and some stakeholders are not able to exert their rights, particularly with respect to
competence generation for researchers when trying to develop CTs.

Keywords: Government, Pharmaceutical industry; Clinical trial regulation, Peru

INTRODUCCION

Segun Pérez ! “E[ desarrollo de la salud no es un problema
individual, sino una condicidn y consecuencia de la accién social
que, a su vez, tiene una respuesta individual que depende del
tipo de afeccidn, la personalidad y el funcionamiento de las
mediaciones sociales ante la enfermedad”.

El mercado de la salud constituido por la industria farmacéutica
(IF), aseguradoras, financieras, y los proveedores directos de
servicios en clinicas y hospitales, asi como investigadores, ha
cobrado importancia mundial. En el caso de medicamentos, la
estrategia consiste en realizar protocolos en muestras grandes
de pacientes en multiples paises y poner més rdpidamente el
producto en el mercado. Asi, los EC traen recursos financieros
a los paises y crean puestos de trabajo en el gobierno,
universidades, hospitales, centros de investigacion, mejorando
la préctica clinica y la calidad de atencién a pacientes . Estos
estudios se hacen cada vez mas en todas las regiones del mundo,
incluso en paises con regulaciones débiles y costos bajos ©.

En América Latina —AL- una buena proporcién de sujetos de
investigacion (S) reclutados son pobres, sin seguro médico, que
suelen asistir a los establecimientos de salud publicos donde
reciben atencion despersonalizada y de dudosa calidad 1, pero
también hay pacientes que tienen seguro social y que llegan
a ser Sl. La estrategia utilizada por la IF para incrementar sus
beneficios y mantenerse econdmicamente, es reclutar el mayor
numero de Sl en paises de bajo y mediano producto bruto en
el menor tiempo. Empero, su ejecucion debe adecuarse a las
normas internacionales y a la normatividad de los paises, lo que
a veces genera conflictos ¥,

El Estado tiene dentro de sus funciones la regulacion de los
EC en cada pais; segln algunos autores 7, su regulacién en
el Peru se inicié durante la gestion del presidente Fernando
Belaunde. En 1982 el Ministerio de Salud emitié el DS N°0212-
82-SA/ DVM aprobando las “Normas para el Uso de Drogas en
los Ensayos Clinicos”, quedando establecido que el desarrollo de

las investigaciones se realizaria acorde a normas internacionales
de ética en investigacion, responsabilizando las autorizaciones
a la Direccién General de la Salud de las Personas del MINSA y
la aprobacion por un comité de ética en investigacion (CEl) de
los cuerpos médicos de las instituciones de salud. Desde el afio
2003, la responsabilidad de la regulacion recayo en el Instituto
Nacional de Salud .

La regulacion comprende la normatividad del registro,
autorizacion, monitoreo e inspeccidn de EC, asi como la
verificacion de condiciones de los centros de investigacion
(Cl) para la ejecucién de EC y la acreditacion de comités de
ética que aprueban EC ¥, La Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del INS quedd encargada de
regular EC en el Peru a partir del Reglamento de Ensayos Clinicos
(REC), aprobado por DS N° 017-2006 SA. Modificado por DS
N° 06-2007-SA, Fuentes y Minaya 1'% sefialaron que la IF y sus
colaboradores locales lograron debilitar la legislacion que regula
los EC en el Peru, creando conflictos. El 24 de junio del 2013
aparecio un titular en el diario de mayor circulacién en el Peru
que daba la noticia de una situacion critica en la ejecucion de los
EC 'Y “Los experimentos con seres humanos son una creciente
prdctica médica en el Peru. Los financian nueve farmacéuticas
extranjeras que reclutan voluntarios para probar la seguridad y
eficacia de sus nuevos productos, antes de patentarlos y lanzarlos
al mercado. Sin embargo, las reglas de esta actividad permiten
que funcione como un millonario y poco transparente negocio
que rebasa la capacidad de supervision del Estado.”

Hoy se tiene una expectativa de vida superior a la de hace
medio siglo debido al progreso médico; este progreso se debe
a los nuevos medicamentos, vacunas, tecnologias, técnicas
quirurgicas, etc., basados en investigacion experimental en seres
humanos; este tipo de investigacion o ensayo clinico (EC) permite
evaluar la eficacia y seguridad de productos farmacéuticos antes
de comercializarlos.

Al no haber estudios sobre el rol regulador y promotor de los
EC con enfoque socioldgico, se decidié estudiar el tema de
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la regulacion de EC con el objetivo de describir y explicar los
procesos participativos de los diversos actores que influyen en
la regulacion y promocion de los EC en el Pertl. En este articulo
se presenta lo concerniente al proceso de autorizacion como
parte fundamental de la regulacién de los EC por parte del
Estado Peruano.

METODOLOGIA

Se llevd a cabo un estudio cualitativo de caso con enfoque
socioldgico entre los afios 2015 y 2017, tratando de lograr un
abordaje general, flexible y abierto, ajustado a las condiciones
del ambiente como lo sugiere Salgado-Lévano "2, La investigacion
como estudio de caso fue post facto, observacional y de
orientacion explicativa (de supuestas relaciones causales), luego
de un andlisis minucioso del proceso de estudio. El objeto de
estudio fue la regulacion del Estado Peruano en EC.

Variables de estudio

El eje tematico de la investigacion fue la “autorizacion de ensayos
clinicos” como parte de la funcién reguladora del Estado, en
relacién con tratamientos para enfermos en fase de investigacion
o prevencion de enfermedades de sujetos sanos. El estudio se
dividio en las siguientes dimensiones:

i) Facilidades a nivel institucion de salud y centros de
investigacion: relacionadas a la infraestructura, equipamiento y
recursos humanos fundamentalmente.

ii) Barreras respecto al nivel de institucion de salud y centros de
investigacion: relacionadas a la infraestructura, equipamiento y
recursos humanos fundamentalmente.

iii) Barreras a nivel del Estado: aspectos personales, educacionales
y culturales de sus funcionarios.

Universo y muestra

Se definié universo al conjunto de unidades que constituyeron
el area de interés del estudio, siendo sus unidades componentes
las siguientes: personas, casos, publicaciones, noticias y datos
empiricos como observacion participante y entrevistas, basado
en lo sefialado por Stake 1*¥!, “el estudio de un caso no es la
eleccion de un método sino mds bien la eleccion de un objeto a
ser estudiado.

Procedimientos

La busqueda de informacion fue documental a través de
buscadores como Google Scholar, bibliotecas electrénicas como
Scielo, repositorios de tesis como Cybertesis y busqueda libre
en el internet. Asimismo, se tomo informacion de la pagina
web de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) y algunos diarios nacionales. Se hicieron
entrevistas a informantes clave relativas al objetivo del estudio
y se sistematizo la informacion de la observacion participante de
12 afios del autor, como funcionario de la OGITT en los diferentes
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puntos del proceso de regulacion de EC. Se hizo 14 entrevistas
a investigadores principales (la mayoria) y ex funcionarios de la
OGITT, seleccionados como informantes clave. Las entrevistas
fueron grabadas, excepto en dos casos de exfuncionarios que
se excusaron por haber sido directivos. Para cada entrevista se
tuvo preguntas orientadoras.

Analisis de datos.

Tratando de mejorar la validez de la investigacion a través del
andlisis para una mejor aproximacion a la realidad social, se
organizaron los datos documentales acorde a las referencias
tematicas, transcripciones de las grabaciones de entrevistas y
finalmente, a una sistematizacion de experiencias. Desde el
punto de vista de la teoria socioldgica y dentro del esquema
de estudio de caso, se hizo un analisis heterodoxo y minucioso
acorde a las pautas sefialadas por Neiman y Quaranta 1*4,
Se utilizaron los tres niveles de analisis - textual, contextual
e interpretativo- descritos por Ruiz ™ para la informacion
documental y las entrevistas. El andlisis textual considera al
discurso como un objeto, dandole apariencia de objetividad
y haciéndolo de interés para quienes abordan el andlisis del
discurso desde posiciones positivistas; el discurso se entiende
como un evento singular producido por sujetos inmersos en
tiempoy lugar especificos dentro de un universo simbélico dado
y que tienen sus propias intenciones discursivas. La interpretacion
socioldgica del discurso implica establecer conexiones entre
los discursos analizados y el espacio social en el que surgieron.

En relacion con la construccion de las ideas y organizacion de
patrones para sefialarse en los resultados y discusion se busco
mayor coherencia en la integracion de la informacién a fin de
recomponer una vision de conjunto. En este sentido se considero
2 momentos para el analisis:

Momento de la observacién. Se incluyé la informacidon
correspondiente al andlisis del discurso siguiente:

¢ Informacion documental obtenida sobre el desempefio del EP
en relacién con su rol regulador en cuanto a autorizaciones.

¢ Informacion oral obtenida por entrevista, debidamente
transcrita y analizada contextualmente sin uso de programa
computacional. Igualmente se hizo un andlisis contextual
para las comunicaciones personales.

e Ambas informaciones fueron relevantes para hacer una
triangulacion tedrica.

Momento de la sistematizacion: Se refiere a las experiencias
del autor como funcionario en aproximadamente 12 afios de
trabajo en la OGITT entre el afio 2004 hasta mediados del 2017,
acorde al pensamiento socio analitico de Bordieu para estudiar
la realidad "¢, La teoria de Bourdieu es una filosofia dedicada
a revelar las relaciones objetivas que dan forma y sostienen
la vida social y una filosofia de accién que toma en cuenta las
disposiciones de los agentes y las situaciones estructuradas en
que actuan; la piedra angular de su pensamiento estd compuesta
por la relacion de doble sentido entre estructuras objetivas y
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las incorporadas donde los espacios sociales son escenarios de
produccidn y reproduccion de practicas y discursos.

Aspectos éticos

La investigacidn y su consentimiento para la entrevista fueron
aprobados por el Comité de Etica de la Facultad de Medicina
de San Fernando de la UNMSM. Todos los entrevistados dieron
su consentimiento verbal luego de leerles y explicarles los
objetivos del estudio y datos relativos a la confidencialidad de
las participantes cuando se tuviera que presentar los resultados
de la investigacion.

RESULTADOS

Desde el afio 1995 hasta el afio 2019, hubo mas de 2,000
autorizaciones acorde al REPEC del INS. El mayor nimero de EC
se autorizo entre los afios 2008 y 2009, disminuyendo hasta un
minimo de 48 el afio 2018. Entre el afio 2006 y 2011, las solicitudes
para autorizacién de EC fue en promedio 100 por afio y su mediana
superaba los 40 dias. Las no autorizaciones de los EC sufrieron
un aumento entre los afios 2011 y 2013, coincidentemente con
una nueva gestion en la Direcciéon General de la OGITT. Segun
Fuentes, Minaya y Ayala-Quintanilla ™7, los protocolos de
enfermedades no transmisibles (ENT) fueron mayoritariamente
oncoldgicos, mientras que la razon enfermedades transmisibles
/ no transmisibles fue de 1/78 18, Es en el contexto del
parrafo anterior que se obtuvo la informacidén documental y se
respondieron |as entrevistas que se presentan en los resultados y
discusidn. Los resultados seguiran el ordenamiento establecido
en el material y métodos, es decir, primero las facilidades y
después las barreras.

i) Facilidades a nivel instituciéon de salud y centros de
investigacion: relacionadas a la infraestructura, equipamiento
y recursos humanos fundamentalmente.

Todo centro de investigacidn es autorizado luego de verificarse
sus condiciones de infraestructura, equipamiento y recursos
humanos para ejecutar ensayos clinicos. Esto quedd establecido
desde el primer reglamento aprobado luego de la contribucién
de muchos profesionales, con su formacion y experiencia.

“... Ha transcurrido suficiente [tiempo de] experiencia como
para decir que lo que inicialmente estdbamos haciendo es
muy diferente a lo que estamos haciendo hoy.... la otra cosa
que ocurrio durante ese periodo es que, cuando nosotros
empezamos acd, no habia reglamentacion, lo cual lo hacia
complejo, teniamos que instituir comités de ética, pagos
adecuados a coordinadores de estudio, educacion que
nosotros impartiamos para BPC que no se ejecutaba en esa
época cuando empezabamos el afio 90, ... (Fuente: Entrevista
a JL por el autor, 2015).

Sin embargo, las verificaciones al inicio de la reglamentacién
quedaron pospuestas, pues hubo facilidades para las
autorizaciones de los centros de investigacion. Entre los afios

2004-2008 fundamentalmente, los centros de investigacion
fueron autorizados con una simple declaracion jurada acerca de
las condiciones del centro de investigacidn.

“El rol regulador debe darse desde un compromiso
con la proteccion de los sujetos de investigacion y el
empoderamiento al sujeto de investigacion para su
ciudadania”, (Fuente: Entrevista a GEM realizada por el
autor, 2017).

Otra de las facilidades que cuenta el pais para ejecutar ensayos
clinicos son los recursos humanos como se desprende de la
siguiente entrevista.

“.... Yo podria dar la opinidn respecto de qué cosa opinan y
écudl es la dptica que tiene la gente que trae la investigacion,
digamos al pais, por un lado, y, por otro lado, la experiencia
personal que tienen los investigadores? .... el punto mds
saltante y mds dlgido que ellos nos hacen ver son los
tiempos de regulacién, o sea, nos dicen, por ejemplo:
ustedes son muy buenos investigadores, hay buena data
en el Pert, hay buen cumplimiento, obviamente por las
regulaciones que tiene, sin embargo, los tiempos de las
regulaciones son muy prolongados, lo cual les resta a
ustedes tiempo para el reclutamiento. Por ejemplo: la
aprobacion de un EC estd en un promedio entre 4 y 6 meses
en Perd, .... (Fuente: Entrevista realizada a GM por el autor,
2015).

ii) Barreras respecto al nivel de institucion de salud y centros de
investigacion: relacionadas a la infraestructura, equipamiento
y recursos humanos fundamentalmente.

“Podemos tener el mejor reglamento, pero cuando una
mano negra la manipula empiezan los problemas. El tener
un reglamento no asegura nada, si es bueno, tampoco
asegura nada, las personas que van a utilizar el reglamento
para regular los EC deben ser profesionalmente competentes,
honestas, auténomas, con experiencia en investigacion, no
solo tedricos que se aprendan de memoria el reglamento,
deben tener trato, carisma, juicio, saber manejar todo tipo de
situaciones, es decir personalidad y sequridad en si mismos.
En conclusidén, mi opinidn es que la intencion es buena, pero
en la prdctica nada. (Fuente: Entrevista realizada a LC por
el autor, 2016).

“No espero nada hoy dia. Dios quiera que las cosas cambien
en el futuro no lejano y se trabaje seriamente pensando
en el bien comtn y no en el personal. La investigacion es
necesaria, yo lo practico a nivel in house, autofinanciando
proyectos, con algunos premios ganados en el Pert y en
el exterior, con publicaciones bdsicamente en revistas
extranjeras donde tengo la posibilidad que me lean un buen
numero de personas. Soy pesimista hoy, pero con esperanza
de una solucién.” (Fuente: Entrevista a JL realizada por el
autor, 2015).
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El diario La Republica del 14.06.2015 ¥ publicd: “Farmacéuticas
usan a mds de 3,000 niflos peruanos para experimentos
médicos”, que decia que en el Peru habia 3,273 nifios que
participaban en 7 experimentos médicos para pruebas de
vacunas como la meningitis, de concentrados proteicos y
ensayos de medicamentos para hemofilia, diarrea, artritis, asma
y diabetes. Esto trajo la emisidn del DS N°020-2015-SA, del 19
de junio 2015, que dispuso la suspension de autorizaciones para
ejecutar EC en menores de edad y comunidades nativas hasta
aprobarse un nuevo REC. Al respecto, la Universidad Peruana
Cayetano Heredia comunicé que la suspension temporal de EC
en menores de edad y en nativos atentaba contra la investigacion
seria y responsable; el doctor Ciro Maguifia, Vicerrector de
Investigacion y ex Decano y Vicedecano del Colegio Médico del
Peru (2) sefiald:

En la gran mayoria de las universidades peruanas no existe
0 es muy escasa; a ello se suma, una notable carencia de
recursos humanos calificados en ciencia y tecnologia, un nulo
0 escaso equipamiento, poca tradicidn y motivacion para
publicar resultados de las investigaciones cientificas, una
insuficiente politica de transferencia tecnoldégica o minimo
impulso a la innovacion y al desarrollo, débil capacitacion
para la gestion del financiamiento, entre otros. p. 267.

De igual modo, durante una visita de verificacion realizada el
7/05/2016 a un centro de investigacion con registro en el Instituto
Nacional del Nifio (INSN), uno de los IP de pediatria nos manifesto
que, “la suspension de las autorizaciones de EC en pediatria nos
ha impedido ejecutar EC que ya estaban en fase regulatoria”.

iii) Barreras a nivel del Estado: aspectos personales,
educacionales y culturales de sus funcionarios.

“..Primer aspecto regulatorio, ¢qué paso? yo no lo sé,
tengo interpretaciones personales, sobre por qué tenemos
estas dificultades regulatorias en Latinoamérica. Hay una
invasion politica conceptual de izquierda que tiende a
mirarlo mejor con una estructura diferente y se logra
entender equivocadamente que investigacion hay que
controlarla porque son los paises ricos que vienen a hacer
estudios clinicos acd, cosa que es totalmente falso porque el
porcentaje...ni siquiera es el 1% de los estudios globales, el
80% se hace en Europa y Estados Unidos “ (Fuente: Entrevista
a JL realizada por el autor, 2015).

" ..el elemento normativo se convierte en un ente
controlador, de alli viene la deformacion que hemos visto
en estos 15 afios, que creo que es un error y hasta que se
prohibid los EC en niiios. O sea, de un rol regulador normativo
se pasa a un ente controlador y punitivo, que en mi opinion
fue el exceso que hemos tenido el afio pasado, que ha hecho
que en los ultimos dos arios en Pert los EC bajen de manera
significativa, eso es un poco un balance de lo que puedo ver
del rol del Estado, como nacid, como funciond y ahora cémo
se ha deformado.” (Fuente: Entrevista realizada a CM por
el autor, 2016).
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“En resumen, yo tengo la impresion que en el Pert ha habido
una actitud muy controlista y habido una actitud muy poco
proactiva en beneficio de promover los EC que se ve reflejada
con el numero de EC que se han deteriorado. De tener 180
-solicitudes de autorizacion por afio hasta un numero que....
bajé a menos de 45 por afio - 2016]. (Fuente: Entrevista a
EG realizada por el autor, 2017).

Otros entrevistados tampoco tuvieron una buena percepcion
sobre el rol regulador del Estado como puede colegirse a
continuacion:

“Yo creo que en esta conversacion hemos visto acerca del
rol regulador, que el rol promotor no existe, en realidad es
la regulacion la que estd imponiéndose, y esa regulacion,
sobrerregulacion, este tenemos que proteger a la poblacion
peruana, entonces ¢de qué?, incapacitando a las grandes
posibilidades que podria tener el pais en el supuesto que
vamos a tener que hacerlo algun dia, pues el mundo va a
tener serios problemas de salud, esta globalizacion y esta
transmision de enfermedades que estdn pasando de animales
a humanos...” (Fuente: Entrevista realizada a JL por el autor,
2015).

DISCUSION

La informacidn sefialada en las entrevistas corrobora que no
hubo regulacién antes de la aprobacién del REC ni registro de
ensayos clinicos en el registro peruano de EC (REPEC) antes de
aprobarse y registrarse el primer EC en julio de 1995. Si bien hubo
una normativa que regulaba la investigacién de medicamentos
en seres humanos desde 1981, no hubo una politica definida
para desarrollo de EC por parte del Estado hasta que el MINSA
autorizé la ejecucién del primer EC en el Pert en 1995 29,
Concordante con las entrevistas y lo sefialado por Maguifia ?,
el Peru fortalecio la regulacion de los EC con la aprobacion del
primer REC y luego, construyendo su propia regulaciéon desde
los 90s con participacién de todos los actores.

En primer lugar, veremos el tiempo regulatorio como punto muy
importante en el contexto de la regulacion de EC. Acorde a los
hallazgos de la mediana, el tiempo regulatorio sobrepasé los
tiempos limite de 40 dias para los productos quimicos y 60 dias
para bioldgicos. Al respecto, la globalizacién hizo perentorio el
tiempo regulatorio y que el enrolamiento puede suspenderse
si se completa la muestra a nivel global ?Y; cuando el tiempo
regulatorio es largo, los patrocinadores llevan sus investigaciones
a otros paises de modo que las solicitudes de autorizacion
disminuyan. Esto pudo haber sucedido en los siguientes afios
conforme se menciond. La disminucién de las solicitudes hizo
que se perdiera la oportunidad de hacer nuevos EC, que los IP
ganaran mayor experiencia y formen escuela de investigadores
de EC. Si bien, la OGITT tomo medidas para mejorar el tiempo
regulatorio, disminuyendo la mediana a menos de 40 dias, la
mejora no aumento las solicitudes de autorizacion.
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Para Fuentes, Minaya y Ayala 7, al haber dos instancias en
el proceso de autorizacién de EC - INS y DIGEMID, el tiempo
regulatorio aumentd, situacion que no habria sucedido si una
sola institucidn estuviera a cargo del proceso. Sin duda, el
mayor tiempo regulatorio y la no autorizacion son aspectos muy
sensibles del proceso de autorizacion. Ambas situaciones pueden
ser factores para la reduccion de solicitudes de autorizacion por
parte de los patrocinadoresy, por ende, de las autorizaciones en
los afos subsiguientes. Asimismo, la crisis econdmica mundial
y el propio MINSA al suspender las autorizaciones en nifios, el
retraso de dar a luz un nuevo registro de ensayos clinicos (REC)
contribuyeron a disminuir las solicitudes. Al respecto, el salubrista
Elmer Huerta 2 dijo, “Debe publicarse lo mds pronto posible el
REC para proteger poblaciones vulnerables y asegurarse que
las investigaciones peruanas respondan a las necesidades y
prioridades de salud del pais......la experimentacion clinica en
nifios, incluyendo nifios sanos, se hace desde hace tiempo en
todo el mundo y estd estrictamente regulada...”.

Comparando la gran cantidad de protocolos autorizados en el
afio 2009 con el promedio de 50 EC entre el afio 2015y 2018, la
brecha es amplia. Légicamente, esta caida trajo menos ingresos
financieros al pais, particularmente a universidades, hospitales,
centros de investigacion (Cl), con la consiguiente desaparicion
de puestos de trabajo y menor préctica en investigacion clinica.
Este aspecto socioecondmico fue referido por uno de los
entrevistados en la tesis doctoral de Sanabria %,

Es decir, genera puestos de trabajo, genera recursos
econémicos locales, favorece el manejo de algunos pacientes,
genera conocimientos de esas enfermedades, aunque los
resultados sean no positivos. Pero lo que es mds importante
es que genera toda una estructura que es importante. Un
solo ensayo, entonces, va a tener cien personas que van a
tener beneficios épor qué? Porque ademds hay que tener un
quimico farmacéutico, porque se transporta los materiales
de un lado a otro, entonces la compafiia que son “Courier”
también se beneficia, los laboratorios se benefician, los
equipos Rx se benefician.... (Fuente: Entrevista realizada a
EG por el autor, 2017).

Entonces, al haber menos EC hay menos pacientes enrolados
en un nuevo protocolo, repercutiendo desfavorablemente en
la salud de las personas. Para Franke, Arroyo y Guzman ), la
situacidn sanitaria en el Peru es precaria, que se agudiza con un
menor acceso a medicamentos. Habra también repercusiones
en las capacidades de los propios investigadores en lo que se
denomina su capital simbolico; el significado del capital simbdlico
“no es mas que el capital econdmico o cultural en cuanto
conocido y reconocido” #; en la comunidad médica hay consenso
que el médico investigador engrandece su prestigio, crédito
y autoridad. Si los tiempos regulatorios siguen alargandose
por reconsideraciones y apelaciones, se corre el riesgo que
el protocolo no se ejecute al final, muy a pesar de las buenas
condiciones existentes. El Perd cuenta con las condiciones para
ejecutar EC en diversas fases, particularmente II, lll y IV, muy
similar a lo observado en Brasil 27,

De otro lado, cuando el Estado no cumple con su funcién
reguladora se observa un conflicto, siendo tildado de no ejercer

control o ser menos controlista, como lo sefialan Homedes y
Ugalde 2%, Sin embargo, para otros investigadores es al revés, el
Estado Peruano es demasiado controlista conforme se deduce
de varias entrevistas. El Estado debe acatar la normatividad
y respetar los aspectos administrativos, legales, éticos y de
derechos humanos, convirtiéndose en protector del sujeto de
investigacion (SI) y propiciar la ejecucién de EC. Le corresponde
al propio Estado Peruano estar en el punto medio para seguir
desarrollando EC; caso contrario, habra menos ciencia dentro de
la poca que se hace, y, por tanto, una pobre tradicidn cientifica
nacional. Los dos enfoques en este conflicto son el de mayory el
de menor control del Estado en cuanto a la autorizacién de EC,
que tienen al ser humano como un fin y los que no. Al respecto,
Rojas  dice:

“El ser humano es un fin en si mismo y no un medio para la
consecucion de otro, por mds legitimo y loable que sea -como
podria ser el desarrollo de la medicina-, es que los EC deben
ser regulados, no frenados en su ejecucion, respetando las
normas éticas, juridicas y de los derechos fundamentales de
los sujetos en investigacion”.

Acorde a las entrevistas, documentos revisados y nuestra
percepcion, se confrontan dos puntos de vista relacionados
con el mayor (controlador) o menor rol del Estado Peruano
como regulador en los primeros 10 afios de vida del REC.
Obviamente, ningun extremo por parte del Estado es bueno, ni
muy controlador ni muy poco controlador. Asi, cobra vigencia
lo dicho por la ex ministra de salud Pilar Mazzetti " “Somos
un Estado en proceso de consolidacidn institucional, con los
vaivenes propios del desarrollo en curso, que puede mejorar
mucho mas su desempefio como promotor y regulador de los
ensayos clinicos”. Sin duda que, en una fase de consolidacién
de la institucionalidad en relacion con los EC, el buen control
es necesario para evitar desviaciones mayores o faltas en la
conduccion de la investigacion, escasas conforme fuera sefialado
por Sanabria 24,

Finalmente, serd el Estado Peruano el responsable de la buena
0 mala conduccidn de un ensayo en los centros de investigacion,
dado su rol regulador. Nadie quiere que el Estado Peruano
autorice ensayos como el sucedido con la vacuna china, con
gran cantidad de vacunas extras, no sujetas a inspeccién por
no ser producto de investigacion dentro del protocolo; caso
contrario, seguiran presentdndose situaciones vergonzosas para
la comunidad cientifica, particularmente nacional.

Finalmente, el Estado Peruano requiere fortalecer el rol promotor
de EC como lo hacen otros paises. Hay estados latinoamericanos,
y en particular el Peru, que promueven mediante la creacion de
instituciones gubernamentales, |a investigacion en salud. Estas
dependencias del Estado manejan un presupuesto que se invierte
en parte del proceso de registro de los centros de investigacion,
de los comités de ética instituciona y en su acreditacion. El
Estado Peruano requiere implementar una red de comités de
bioética acreditados acorde a lo propuesto por Fuentes y Revilla
B%y el RECy reconformar la red nacional de comités de ética en
investigacion para estudios observacionales, como fue el objetivo
de la ex RENABIP Y, La participacidn de todos los actores de
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los EC hace resistencia frente a la dominacion del Estado, que
ha sido y es una practica recurrente en el ambito de los EC. En
este caso los contestatarios son los investigadores, la industria
farmacéutica y subsidiarias que son patrocinadores. Se concluye
que la regulacién del Estado Peruano en cuanto a la autorizacion
de EC, se ha debilitado al reducir el ejercicio de ciudadania en
salud de los participantes vy, las fortalezas de algunos actores,
particularmente en la generacién de competencias de los
investigadores para desarrollar EC.
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