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Lineamientos ICH E6 (R3): e
E n fO q U e A C t U a l " REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE

ICH HARMONISED GUIDELINE
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

* Enfoque basado en riesgo y proporcionalidad. E6(R3)
* Gestion de la calidad reforzada -

Adopted on 06 January 2025

* Roles claros del patrocinador e investigador:
supervision permanente.

 Gobernanza de datos: gestidn adecuada de la integridad
de datos.

This Guideline has been developed by the appropriate ICH Expert Working Group and has been
subject to consultation by the regulatory parties, in accordance with the ICH Process. At Step 4
of the Process the final draft is recommended for adoption to the regulatory bodies of ICH regions

« CIEI: Compensacidon razonable: viajes y alojamiento;

supervisiones de acuerdo a nivel de riesgo.

* Nuevas tecnologias como oportunidad. GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL
PRACTICE E6(R3)
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Inspecciones de BPC a Cl (Ene-Oct 202)5)

* Enero-octubre 2025: 21 inspecciones a nivel nacional: 19 ordinarias

| Ny INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

02 extraordinarias.
e Se identificaron 50 hallazgos:
O criticos
« 26 Hallazgos mayores
« 24 Hallazgos menores
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Hallazgos por Categoria y Calificacién
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EQUIPO DE INVESTIGACION EG———
PROTECCION DEL PARTICIPANTE
GOBERNANZA DE DATOS EGEG————
REGISTROS FUENTE N

TEMAS REGULATORIOS
PROCESO DE CONSENTIMIENTO e

INFORMADO
MEDICACION EN INVESTIGACION T
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HC custodiadas y conservadas en
centro de investigacion.

HC paralelas/“mixtas” (electronicas,
fisicas, digitalizadas).

Formatos basicos o especiales no
autorizados por la Institucion de
Investigacion. (N 4.2.19)

Ausencia de Informacion
complementaria (resultados de
examenes auxiliares, FCl, otros
documentos) (N 5.1.1)

Orden cronologico vy foliacion
(N4.2.21)
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Registro no
contemporaneo/inconsistente/
iIncompleto:
o Mec. reclutamiento Yy
antecedentes.

o Valoracion de  criterios de
seleccion.

o Proceso de consentimiento
informado.

o Procedimientos del estudio..
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o No se entrega compensacion por visitas
programadas/ no programadas.

o No se considera la compensacion de
gastos extraordinarios: traslados
(interprov, procedimientos) alojamiento,
productividad, etc.

o Ausencia/lnadecuado registro de |Ia
entrega de compensacion.
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e No entrega de MAC a varones con
pareja “estable” no MEF, sin
considerar posibilidad de otras
parejas sexuales MEF.

e Definicion erronea de “abstinencia
sexual”.

e Patrocinador no asume el
costo: MAC provisto por
servicios de salud publico o
privado.

e Ausencia/Ilnadecuado registro
de la entrega/reembolso de
MAC.
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o Registros no contemporaneos,
incompletos, inconsistentes: nombres
del participante, IP, fecha, hora.

o Consentimiento informado para prueba
de VIH: formatos no aprobados por
Institucion de Inv/CIEI/INS; inexistencia
del Formato.

o Ausencia de instrumentos que midan
Comprension del contenido del FCI.
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Recomendaciones al CIEI

* Evaluar detalladamente compensacion en el FCI. Verificar
adecuacion a las condiciones de cada participante.

 Mantener supervision continua proporcional al riesgo para los
participantes.

SUBDIRECCION DE ENSAYOS CLINICOS - SUDEC




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

GRACIAS

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

\.:,Anru%
_ .,: PERU Ministerio
de Salud




	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11

