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usted tiene derecho a:

Preguntar al investigador en cualquier momento ® El Comité de Etica en Investigacion que aprobo el
sobre la informacion que no es clara y sobre los estudio (busque los datos del comité en la
riesgos asociados a su participacion. copia del Formato de Consentimiento

Informado que se le entregé o pregunte por
Recibir una copia del formato de consentimiento esta informacién). /
informado que usted ha firmado. /
La protecciéon de sus datos personales. Su ® F|Instituto Nacional de Salud:
informacion no debe ser compartida sin su ! [ J
autorizacion. Teléfono: 7481111 anexo 2191
Correo electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe
Recibir atencion inmediata y tratamiento Direccién: Capac Yupanqui N° 1400 - Jesus Maria.
gratuito en caso de sufrir un dafo como Horario de atencién: 8:00 a.m. - 4:15 p.m.
consecuencia de su participacion en el ensayo -
clinicoo y de ser el caso, recibir una
indemnizacion.
Al acceso gratuito a los procedimientos médicos
que forman parte del ensayo clinico.
Contactarse en cualquier momento con el , ) Recuerde:
investigador si presenta algun malestar durante
el ensayo clinico. La participacion en
un ensayo clinico es
Retirarse voluntariamente del ensayo clinico en siempre voluntaria.
cualquier momento.
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¢QUE SON LOS

ENSAYOS CLINICOS?

Son un tipo de investigacion médica donde se prueba si nuevos medicamentos o equipos
médicos (dispositivos) funcionan. Estos se realizan en diversas instituciones publicas y privadas
como los hospitales, las clinicas, las universidades, entre otros.

¢Para qué sirven los ensayos clinicos?

Sirven para determinar si los nuevos medicamen-

tos o dispositivos son seguros y eficaces para
’prevenir, tratar o curar enfermedades

¢Quiénes realizan los ensayos clinicos?

Son realizados por un médico u odontélogo a
quien se le conoce como investigador principal.
Siempre trabajan con un equipo de investi-
gacion integrado por diversos profesionales de
la salud.
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¢Quiénes financian los ensayos clinicos?

Personas naturales o personas juridicas, nacionales o
extranjeras como, por ejemplo, las compafiias
farmacéuticas, universidades, organismos gubernamen-
tales y no gubernamentales.

a'Qtfiénes pueden participar en los ensayos
clinicos?

Toda persona sana o enferma de cualquier edad puede
participar en un ensayo clinico siempre que brinde su
consentimiento informado.

¢Qué es el consentimiento informado?

Es un proceso por el cual una persona decide voluntaria-
mente participar en un ensayo clinico. Si se trata de un
menor de edad, son ambos padres quienes deciden.
Cuando su hijo(a) tiene 8 afos o mas, él o ella debe
también autorizar su participacion.

El investigador principal tiene la obligacion
de explicarle los riesgos y beneficios
potenciales, los procedimientos que le
realizaran, la duracion del estudio,
entre otros.

Cuando usted haya entendido vy
discutido toda la informacién, puede
decidir participar o no del ensayo
clinico. Si acepta, usted firmara un
documento que se llama “formato
de consentimiento informado”.

'r—

-4

Recuerde:

Usted tiene el derecho a
preguntar cualquier
informacion sobre el

ensayo clinico y tomarse el
tiempo necesario para

" conversar sobre esta decision

vV = con su familia y amigos.

¢Cudles son los riesgos o beneficios
por participar en los ensayos clinicos?

Los beneficios por partici-
par en un ensayo clinico
son para toda la sociedad.
La informacion que se
obtenga contribuird con
el desarrollo del conoci-
miento cientifico y con la
mejora de la atencién en
salud.

Usted debe saber que el
nuevo medicamento o
dispositivo puede no funcionar y tener riesgos. Usted
puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin
que ello afecte sus derechos.

¢Quiénes garantizan la proteccion de
las personas que participan en ensayos
clinicos?

e Los Comités de
Etica en

~ Investigaciony el
Instituto Nacional
de Salud.

¢Qué son los Comités de Etica en
Investigacion?

Son organizaciones
reconocidas por el Instituto
Nacional de Salud. Estan
conformados por diversos
profesionales y miembros
de la comunidad. Su tarea
es revisar, aprobary
supervisar los ensayos
clinicos para asegurar la
proteccion de las
personas participantes.

EI INS es la autoridad responsable de la
autorizacién y supervision de los
ensayos clinicos. Ningun ensayo clinico
puede empezar si es que el INS no lo

¢Donde puede encontrar informacion
de los ensayos clinicos autorizados
en el Perg?

Usted puede encontrar informacion a través del
Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC):

https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/

YREPEC

Registro Peruano de Ensayos Clinicos

El REPEC pertenece a la Plataforma

de Registros Internacionales de
Ensayos Clinicos (ICTRP) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).



