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’77'}9)_; "'iﬁs'_'tbs, ,el;ragis‘t"fﬁl N° 9924-2021, y el Informe N° 1049-2021-OEI-OGITT/INS, emitido por la
. ...-—Oficina Ejecutiva de Investigacién de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica del Instituto Nacional de Salud, y;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud establece que
el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnol6gica en el campo de la salud; asimismo
en su Articulo 28°, preceptta que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la
legislacién sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y
otras Declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, conforme lo establece el articulo 5° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud - INS, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, el
Instituto tiene como misién la promocién, desarrollo y difusion de la investigacion cientifica
tecnolégica y la prestacién de servicios de salud en los campos de salud publica, el control de las
enfermedades transmisibles y no transmisibles, la alimentacién y nutricién, la produccion de
biolégicos, el control de la calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, la salud
ocupacional y proteccién del ambiente centrado en la salud de las personas y la salud
intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de servicio de la poblacion;

Que, asimismo el articulo 22° del citado Reglamento de Organizacién y Funciones del INS
sefiala que la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica - OGITT, es el
6rgano asesor de la Alta Direccién, encargado del desarrollo de la investigacion y de la
tecnologla apropiada en salud y de su transferencia al sector salud y a la comunidad; actda
como érgano de coordinacion interna y externa en materia de su competencia. Esta a cargo de
los siguientes objetivos funcionales generales: a) Formular y proponer a la Alta Direccién los
lineamientos y acciones de politica en investigacion y transferencia tecnologica, para el
desarrollo institucional y sectorial de acuerdo con la Politica Sectorial. b) Promover el desarrolio y
ejecucién de la investigacion y la tecnologia apropiada en salud y de su transferencia al sector
salud y a la comunidad. c) Elaborar planes y programas de ftransferencia tecnolégica y
capacitacién sectorial dentro del &mbito de competencia institucional, informando al Instituto de
Desarrollo de Recursos Humanos y d) Lograr que se establezca en la unidad organica y en el
ambito de su competencia las acciones de control interno, previo, simultaneo y posterior;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos - REC, aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, en sus Articulos 6° y 7° establecen que el INS es la autoridad encargada a nivel nacional de
velar por el cumplimiento del presente Reglamento y demas normas conexas que rigen la
autorizacion y ejecucion de los ensayos clinicos en el Peru, a través de la Oficina General de
Investigacién y Transferencia Tecnolégica — OGITT;
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Que, mediante el Decreto Supremo N° 008-2020-SA, se declara la emergencia sanitaria a nivel
nacional, por el plazo de noventa (90) dias calendario, por la existencia del COVID-19, la cual ha
sido prorrogada mediante los Decretos Supremos N° 020-2020-SA, N° 027-2020-SA, N° 031-
2020-SA y N° 009-2021-SA, éste ultimo prorrogando la declaratoria de emergencia sanitaria, a
partir del 7 de marzo del 2021, por un plazo de ciento ochenta dias (180) dias calendario, hasta

el 02 de setiembre de 2021;

Que, mediante Decreto Supremo N° 014-2020-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” el
dia 12 de abril de 2020, se establecen medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los
ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais. El articulo 4 del precitado decreto
dispone que se autorice al Instituto Nacional de Salud a aprobar los procedimientos para la
revision ética: asi como los procedimientos de autorizacion y supervisién de los ensayos clinicos
de la enfermedad COVID-19 y proteger los derechos, bienestar y seguridad de los sujetos de
investigacién, cumpliendo la normativa internacional de ética en investigacion;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA se aprueba el Documento técnico:
Consideraciones éticas para la investigacién en salud con seres humanos, el cual establece en
el item 7.4.1 del numeral 7.4 que “Todo CEIl que revisa investigaciones en salud con seres
humanos debe registrarse en una base de datos de acceso publico que gestione el INS;

Que, asimismo numeral 8.1 establece las responsabilidades del INS dentro de las cuales sefiala
en el ftem 8.1.1 Gestionar y mantener una base de datos publica de los CEl registrados a nivel
nacional; y el ftem 8.1.8 Difundir y supervisar a nivel nacional la aplicacién del presente
documento técnico a través de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica;

Que, mediante Resolucioén Directoral N° 113-2020-OGITT/INS de fecha 30 de marzo del 2020, la
OGITT aprueba el documento denominado “Formato para CIEl para la supervision de ensayos

clinicos autorizados por el INS™;

Que, mediante Informe N° 1049-2021-OEI-OGITT/INS de fecha 26 de julio del 2021, la Directora
Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva Investigacion sefiala que el citado formato de supervision fue
elaborado y validado por los CIE|l para su aplicacién presencial, sin embargo a raiz de la
enfermedad COVID-19, el gobiero nacional establecié medidas de excepcion a fin de evitar su
propagacion; dicha situacion que ha limitado el accionar de las diferentes instituciones publicas y
privadas, afectando en gran medida a los establecimientos de salud en sus diferentes niveles,
ello ha repercutido en el cumplimiento de la mision de los CIEI acreditados, cuya planificacion y
programacién de supervisiones presenciales (in situ) el afio 2020 no pudo desarrollarse con
“normalidad” por las prioridades del sistema de salud para la atencién de los pacientes afectados

por la pandemia;

Que, en ese sentido el procedimiento para la supervisién presencial por parte del CIEl aun EC
fue aprobado mediante Resolucién Directoral N° 113-2020-OGITT/INS la cual se debe aplicar
una vez que se dé las condiciones para las supervisiones presenciales; en tanto, se ha
adecuado mecanismos para la realizacién de supervisiones virtuales por los CIEI, es decir se ha
incluido el registro de datos en torno a la emergencia sanitaria retirindose datos que podian
exponer informacién confidencial de los sujetos de investigacion que requiere proteccion,
asimismo, sefialar que la informacion que se presente en la supervision virtual esta sujeta a
verificacién presencial una vez culminada la emergencia sanitaria, por lo tanto, se solicita la
aprobacion del documento denominado “Formulario a utilizar por los CIEl para la supervision

virtual de ensayos clinicos autorizados por el INS";
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RESOLUCION DIRECTORAL

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacién de la OGITT
del INS;

De conformidad con lo establecido por la Ley N° 26842 Ley General de Salud, el Reglamento de
Organizacién y Funciones del INS, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, y el
Reglamento de Ensayos en el Perl, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017 SA y la
Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar, el el FOR-OGITT-066 Edicion 1 “Formulario a utilizar por los CIEl para la
supervisién virtual de ensayos clinicos autorizados por el INS”, que como anexo forma parte de
la presente resolucién directoral.

Articulo 2°.- Disponer a la encargada de Tecnologias de la Informacién de la OGITT realizar la
difusién de la presente resolucién en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos - REPEC.

Articulo 3°.- Notificar a la Oficina General Informética y Sistemas - OGIS la presente resolucion
y su respectivo anexo, a efectos que proceda con la correspondiente publicacion en el portal
institucional del Instituto Nacional de Salud.

Registrese y comuniquese
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FORMULARIO FOR-OGITT-066

SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01

[instrucciones: La supervision tiene como objetivo el comprobar que la realizacion del ensayo clinico (EC) cumple con lo establecido en el
reglamento de ensayos clinicos. La supervisién de un ensayo clinico puede ser ordinania o extraordinaria cuando se ponga en peligro la salud
del sujeto de investigacién (Sl) y ante una denuncia. En todos los casos debera ser realizada por un médico u ofro profesional de la salud
lcompetente y calificado apropiadamente. Es recomendable la asignacién de esta actividad a 2 miembros del CIEI, en cuyo caso el segundo de
Eﬂos puede ser profesional no perteneciente a ciencias de la salud, pudiendo también participar consultores externos especialistas en temas
specificos de acuerdo con la vulnerabilidad de los sujetos de investigacion participantes.

Las supervisiones pueden realizarse al inicio, durante la ejecucion y al finalizar el ensayo clinico y en situaciones de emergencia sanitaria que

o ameriten podrén efectuarse por via virtual. Se considerarén los siguientes criterios: participacion de personas o grupos vulnerables, fase de

investigacicn, impacto del estudio en la salud publica, seguridad del producto en investigacién, alto reclutamiento de participantes, elevado
Umero de ensayos clinicos llevados por el investigador principal (IP), informacion relevante de los reportes de seguridad o de los informes de
vance. Los supervisores mantendrén la confidencialidad de la informacion a la que accederan.

ara la realizacién de las supervisiones ordinarias virtuales se notificard por escrito (via e-mail) al IP del EC adjunténdose el formulario de
upervision a ser llenado, se hara con siete (7) dias hébiles de anticipacidn antes de concretarse, en el transcurso de estos dias el IP devolvera
| formulario lleno para que los supervisores inicien la evaluacién y anélisis de lo recibido y el ltimo dia, previa coordinacion de la hora, el
quipo de supervisién realizaré una entrevista virtual al IP o coinvestigador designado. Dentro de lo posible durante la entrevista virtual los
upervisados mostrarén la documentacion requerida (pueden enviaria escaneada), el drea de trabajo, los armarios con la documentacion
rchivada, el lugar de conservacién de la medicina, el equipamiento de acuerdo con lo requerido por el formulario. EIl CIEI informara al INS de
a supervisién en un plazo no mayor a los veinte (20) dias hébiles de realizada, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacion de
observaciones y cualquier otra decision y recomendacion del pleno del CIEI. De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos,
bienestar y la sequridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones se informaran al INS, en un plazo maximoj
\de cinco (5) dias hébiles, por el correo: mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe

F| presente formato para uso virtual no reemplaza al formato estandarizado para supervisiones presenciales aprobado con RD N*® 113-2020-
OGITT/INS, sin embargo, por las caracteristicas de la emergencia sanitaria que condiciona su implementacién, tiene algunos ajustes para
nreservar la confidencialidad de los datos del sujeto de investigacién. Todo dato o informacién que se evidencie en la supervisién virtual estara
lsujeta a verificacién presencial pasada la emergencia sanitaria.

La informacidn requerida en este formulario [ ponda debe llenarse con las siglas NA (No aplica).

- DATOS GENERALES DE LA SUPERVISION

N°® de Supervision realizada

Fecha: Hora:

Supervisor 1:
(Nombres y Apellidos)

ISupervisor 2;
(Nombres y Apellidos)

ii. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:

ICédigo del Protocolo: Cédigo del ensayo clinico
INS:
Fase Clini D' D“ Patrocinador:
ase Clinica inador:
del estudio: D i D v
D No aplica

Organizacion de Investigacién por
iContrato (OIC):

Institucion de Investigacion:

Centro de Investigacion: i RCI:

Formulario aprobado por R.D. N° 305~ 2021 - OGITT/INS Fecha: 26 / 07 /2021 Pdginaldell
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= B FORMULARIO FOR-OGITT-066

& f
Pé» %): SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01
Tk

Seale si el producto esté siendo desarrollado como:
Tipo de producto en [ ]Producto fammacéutico [ _] Dispositivo médico  [_]Producto herbario
investigacion: ]:] Producto galénico D Producto complementario

|:| Producto dietético y edulcorante e o LSO
Cadigo del Producto de
Investigacion:
RD de Autorizacién: Fecha de la RD:
Fecha de Inicio de Estudio: Duracién Estimada del

Estudio (meses):

RCEI del comité que aprobé el EC Fecha de aprobacion:
supervisado:

17’EQUIPO DE INVESTIGACION

INVESTIGADOR 1
Nombres y Apellidos:

Profesién, especialidad / Afiliacion Funcién en el equipo:
institucional
Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
INVESTIGADOR 2
Nombres y Apellidos:
Profesion, especialidad / Afiliacién Funcién en el equipo:
linstitucional
Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
éBuenas Préacticas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacién. Fecha:
INVESTIGADOR 3
Nombres y Apellidos:
Profesion, especialidad / Afiliacién Funcién en el equipo:
institucional
Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion, Fecha:
FBuenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
INVESTIGADOR 4
Nombres y Apellidos:
Profesién, especialidad / Afiliacién Funcién en el equipo:
institucional
Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
HBuenas Précticas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacién. Fecha:
INVESTIGADOR 5

Nombres y Apellidos:

2\|Profesion, especialidad / Afiliacion Funcion en el equipo:

rAnstitucional
ADitimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacién. Fecha:
Formulario aprobado por R.D. N° 305- 2021 - OGITT/INS Fecha: 26 / 07 /2021 de 10
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FORMULARIO FOR-OGITT-066

SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01

El investigador principal estuvo
presente en la supervision: DSL El No, motivos:

Observaciones a la planilla de
delegacién de funciones o en
capacitaciones:
IV. ENTREVISTA AL INVESTIGADOR PRINCIPAL

| | Disefio del Estudio.
|| Criterios de Inclusién.

|| Proceso Consentimiento Informado.
| _|Péliza de Seguro. || Etica de la Investigacion.

| _|Responsabilidades como IP. |_|Reglamento de EC.

[ I8 TOMBE: .isioniinieisnssssisrnisisssossissurss ppssmonsyhbesspsssnansanas

| |Objetivo del Estudio.
| |Producto de Investigacién.
| |Criterios de Exclusion.

Conoce sobre:
(Marcar con un aspa ante respuesta
afirmativa)

iObservaciones o Comentarios:

V."DOCUMENTACION DEL ENSAYO CLINICO

De autorizacién del estudio por la Observaciones:
imaxima autoridad de la Institucion
ide Investigacién Version:
Uttima Constancia de Registro del [|__|No [Isi Observaciones:
Centro de Investigacion Fecha:
actualizada por el INS
Protocolo de Investigacién que se |[_|No [ Isi Observaciones:
encuentra en ejecucién Fecha:
Version:
Ultima version del Manual del  [[_|No LIsi Observaciones:
Investigador Fecha:
Version:
Formato de consentimiento [ _|No Si Observaciones:
informado / asentimiento, versién Fecha VI:
inicial (1) y dltima (U) Fecha VU:
Péliza de seguro vigente [_|No [ ]si Observaciones:
Fecha:
Dos Gltimos Informes de [_[No LIst Observaciones:
monitoreo del patrocinador Fecha:
Ultimo informe de avance [|No s Observaciones:
presentado al CIEI Fecha:
Ultima Enmienda aprobada por el [|__|No [ s Observaciones:
CIEl y el INS Fecha:
Version:
Dos Gltimas notificaciones de EAS [__|No [Jsi Observaciones:
Fecha:
Ultima notificacién de _[No L_Isf Observaciones:
desviaciones Fecha:
Personal dedicado a la gestion y N° de Celular:
archivo de la documentacion:
Fecha: 26 / 07 /2021 Pa’gina_BdelO

=
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(Marcar con un aspa lo idenlificado)

FORMULARIO FOR-OGITT-066
SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01

(Observaciones:
Mobiliario seguro para Estante sin puertas. |_| Estante con puertas, pero sin llaves.
farchivamiento de expedientes: Estante con puertas, y con llaves.
(Marcar con un aspa o identificado)
IObservaciones:
Seguridad de expedientes: |_|Puena con chapa simple. |_| Puerta con chapa con pies de 3 vueltas.

iObservaciones:

Declaracién de confidencialidad:

Ll

No |:]Si Declaracién de conflicto
de intereses:

[INo [ ]si

Observaciones:

V1. ’PRODUCTO DE INVEST

Personal encargado del
almacenamiento y conservacion:
(Nombres y Apellidos)

IGACION (PI)

N° de Celular:

Observaciones:

Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA):
{Marcar con un aspa lo Identificado)

&

Hoja de registro diario de T° y Humedad.
Certificado de mantenimiento preventivo de refrigeradora.

Observaciones:

Buenas Practicas de Dispensacion
(BPD):
(Marcar con un aspa lo Identificado)

]

Hoja de registro de ingreso y salida del PI.
La dispensacion depende del departamento de farmacia.

|Observaciones:

Vill.. CENTRO DE INVESTIGACION (CI)

Personal responsable del centro

de investigacion:
ombres y Apellidos,

N°® de Celular:

Formulario aprobado por R.D. N° 305- 2021 - OGITT/INS Fecha: 26 / 07 /2021
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FORMULARIO

FOR-OGITT-066

SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS

Edicion N° 01

iObservaciones:

Equipamiento del Cl:
(Marcar con un aspa lo identificado)

| _[Tensiémetro y estetoscopio.
| |Aire acondicionado.

[_]Coche de paro con farmacos vigentes.

iObservaciones:

‘Marcar con un aspa lo identificada)

[Jsi.

Mantenimiento preventivo de | [Certificados de Observaciones:
lequipos y ambientes: mantenimiento vigentes.
(Marcar con un aspa lo identificado) [JHoja de control de limpieza
: de ambientes.
Centro de Toma de Muestras: | INo. Condiciones:

iObservaciones:

X/ 'SUJETOS DE INVESTIGACION (S))

lenrolados:

N° de S| tamizados: Observaciones:
N° de Sl enrolados: bservaciones:
N° de Sl signados al tratamiento: iObservaciones:
N° de Sl que reciben tratamiento: Observaciones:
N° de S| que completaron (Observaciones:
tratamiento:

N° de Sl solo en seguimiento: Observaciones:
ﬂ’ de Sl que completaron estudio: Observaciones:
N° de S| retirados: Observaciones:
N°® de Sl Fallecidos: Observaciones:
N° de Sl que faltan enrolar: Observaciones:
N° de S| menocres de edad Observaciones:

Formulario aprobado por R.D. N° 305- 2021 - OGITT/INS

Fecha: 26 / 07 /2021
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= FORMULARIO FOR-OGITT-066
i V1 .
i 1€ SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01
° de SI mayores de edad Observaciones:
nrolados:
| beneficiaros del acceso post] [ |No [ ]Si Observaciones:
studio:
E}e entrevistd a S| durante la | |No [ _[SI Observaciones:
upervision:

En toda entrevista que realice, el CIE| deberé tomar en cuenta lo siguients:

a) El participante acepté que el CIE! lo contacte para una posible entrevista como parte de la supervisién al ensayo
clinico y ello consta en el consentimiento informado.

b) La entrevista con el participante debe ser excepcional y debe tener motivos suficientes que la justifiguen (por ejemplo,
persistencia de desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacion 'en estado de
vulnerabilidad, efc.).

¢) Las entrevistas se realizaran telefénicamente, respelando la confidencialidad de la informacién sobre el sujeto de
investigacion y los cédigos designados para la proteccion de sus datos, la enlrevista se cifie a su participacién en el
proceso del consentimiento informado.

d) Las caracteristicas de la poblacion involucrada en la investigacion respetando la diversidad cultural.

EX/ EORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (FCI) APROBADO POR EL CIEl Y POR EL INS

Ultima versién de FCI aprobada:

iIObservaciones:

INVESTIGADOR 1 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 2 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 3 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

Se empled asentimientd |_JNo [ |Si Observaciones:
informado:
El FCI cuenta con fecha, y firma| | |No [ [Sf Observaciones:

del Sl o su representante:

inicio del ensayo, evaluacién d
lelegibilidad, u otro procedimiento:
Hubo testigos en el proceso del [INo [ ]si Observaciones:
consentimiento informado:

La fecha del FCl es anterior e% [[INe L]si Observaciones:

HISTORIAS CLINICAS (HC)

XL

Observaciones:

Todo sujeto cuenta con HC dnica
dentro de la institucién de

[investigacion:

Pagina6del0
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FORMULARIO FOR-OGITT-066

SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01
| proceso de obtencién d [[JNo [ |Si Observaciones:
nsentimiento informado, y su
ctualizaciones se encuentra
documentadas, incluyendo fecha
hora de inicio:
Si el consentimiento informado se| | N0 [ | Si Observaciones:

obtuvo por el representante de
participante, ¢Se documenta la

potestad de la representacion:

¢ Se documenta el mecanismo d No Observaciones:
reclutamiento y la ausencia d 81, 260mMoT; ivaiesvsiisin
coercién?
.Se documentan y verifican los| No Observaciones:
criterios de inclusion y exclusidn? Sk 208mo sz
.Se documenta el numero d No Observaciones:
medicacién o kit administrado a 8L 26MOT: aiiviaiinisasiais
lsujeto de investigacion?
1 Se registran los procedimiento [JNo [ ]si Observaciones:
realizados en cada visita realizad%

r el sujeto al centro?:

.Se encuentran los registroj [N [ ]t Observaciones:
originales de los resultados de lo

procedimientos  realizados ~ a

articipante?:

,Se encuentran documentados| | [NO Observaciones:
odos los eventos adversos no | | SI, 260MOT: voovenverrnasaresvins

erios y serios?
| Se documenta la entrega gratuita | | NO Observaciones:
de métodos anticonceptivos? il SH, LOBMOP: vovrersrnssranrasoces
.Se documenta el reembolso Y No Observaciones:
compensacién de los gastos| 81, LCOMOT: .cvvvesviumsnenasnane
derivados de su participacion,
otorgado al sujeto de investigacion
o se cuenta con un registro de la|
icompensacion?
IComentarios:
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FORMULARIO FOR-OGITT-066

SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01

Xil. MEDIDAS TOMADAS POR EL EQUIPO: DE INVESTIGACION PARA LA PROTECCION DE LOS

SUJETOS DE INVESTIGACION EN SITUACION DE EMERGENCIAS SANITARIAS POR EPIDEMIAS O
DESASTRES

Equipamiento del Cl: Se suspendié temporalmente el estudio

Marcar con un aspa lo identificado) | Se suspendié temporalmente el enrolamiento

[ |Actuaron con plan de mitigacién de riesgo

| _|Cancelaron el estudio

| | Se facilité elementos de proteccion al Sujeto de Investigacién

|__|Se continuaron visitas presenciales al Sujeto de Investigacion

|| Se facilito movilidad para transportar al Sujeto de Investigacion

| _|Se reemplazo las visitas presenciales al Sujeto de Investigacién por via telefénica

| |Se realizé seguimiento del Sujeto de Investigacién via telefénica

|__|El equipo de investigacion se reline via virtual

| _|Se dispuso medidas en caso EAS del Sujeto de Investigacion

|__|IP se comunica permanente con el monitor y su CIEI

| _|Se tomaron medidas para el manejo de muestras y preservacién del producto de

investigacion
XL RESUMEN DE HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES DADAS POR EL CIEI

Hallazgos:

Recomendaciones:

Pdgina8dell
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‘ FORMULARIO FOR-OGITT-066

4 SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 01

XIV. FIRMA

Siendo las horas, del dia

se da por culminada la presente supervision virtual, dandose lectura y
aprobacién de lo hallado y recomendado, en sefial de conformidad, la cual firmada por los supervisores y transcurrida al

menos 1 hora de terminada la sesién virtual se le est4 remitiendo mediante correo electrénico al investigador principal para

su firma, formulario que devolvera inmediatamente al CIEI , a la vez que una copia remitira formalmente a la

maxima autoridad institucional como acto de integridad por la supervision realizada.

Nombres, apellidos y firma del IP

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 1

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 2

NOTA: El investigador principal (IP) debe tener digitalizado la documentacion requerida por el formulario.
Es recomendable que las firmas digitales de los IP y los supervisores del CIE tuvieran la certificacion digital otorgada por la RENIEC.
Sin embargo, de no contarse con ella pueden utilizarse las firmas escaneadas u otras validadas por el comité y los investigadores.

La secretaria del Comité remite una copia del documento de supervision al investigador y archiva el original en el CIEI
El CIEI hard el seguimiento del cumplimiento de las recomendaciones si las hubiere.
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