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Publicacién de documentos relacionados a Eventos adversos e Inspecciones a ensayos clinicos

Fecha de publicacién en la pagina web del REPEC: 24 de mayo de 2019

Articulo 110° del Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) establece que la notificacion de eventos adversos serios,
reacciones adversas serias y sospecha de reacciones adversas serias e inesperadas. El patrocinador u OIC
notificara a la OGITT del INS, los eventos adversos serios, reacciones adversas serias y sospechas de reacciones
adversas serias e inesperadas. Para ello se ha elaborado la “Guia_del Usuario Externo para el Reporte de
Sequridad en Ensayos Clinicos”, aprobada con Resolucién Directoral N° 160-2019-OGITT/INS de fecha
22/03/19.

Articulo 121° del Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) establece que las inspecciones serén realizadas en base
a la Guia de Inspecciones aprobada con resolucion del INS. Las inspecciones podran realizarse al inicio, durante la
ejecucion y al finalizar el ensayo clinico en el respectivo centro de investigacion, en el lugar de fabricacidn del
producto en investigacion y/o en las instalaciones del patrocinador, de la OIC, del CIE| y del investigador principal. El
INS, publicara los resultados de las inspecciones segun los procedimientos establecidos en la “Guia de
Inspecciones a_Ensayos Clinicos”, aprobada con Resolucion Jefatural N° 072-2019-OGITT/INS de fecha
30/04/19.
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