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Instrucciones: 
 

• Estimado Usuario recuerde que la solicitud debe llenarse a través del formulario electrónico disponible en el Registro Peruano de Ensayos Clínicos 
(REPEC) en: http://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe. 

• El administrado es responsable de verificar que los datos ingresados en este formulario sean completos y veraces. 
• Si durante la notificación no se tienen todos los datos deberá completar la información a través del formulario de Informe de Acciones/Medidas 

adoptadas. 
• Si la desviación afecta a varios pacientes deberá presentar un formato por paciente. 

Notificación      Aclaración/Ratificación  

Si selecciona “Notificación”, el Sistema asigna el “Código de Registro de Desviación – INS”: DESV-0000 y la secretaria DG-DIIS durante el procedimiento 
de activación ingresa el N° de Registro (SITRADOC) 

Código de Registro de Desviación – INS: Registro N° (SITRADOC):  

Si selecciona “Aclaración/Rectificación”, el Sistema debe asignar automáticamente “Seguimiento” seguido del “Código de Registro de Desviación – 
INS”: “Aclaración/Rectificación - DESV-0000” y el Número de Registro del SITRADOC de la Notificación previamente presentada al INS. 

Aclaración/Rectificación: Registro N° (SITRADOC)  

1. ENTIDAD QUE NOTIFICA 

1.1. Patrocinador 

1.1.1 Nombre del Patrocinador del ensayo clínico: 

 

1.1.2. Nacional 
 

1.1.3. Extranjero    

1.2. Representante legal del patrocinador en el Perú (en caso que el patrocinador sea extranjero): 

 

1.3. OIC (con delegación de responsabilidades para notificar desviaciones al protocolo) 

 

1.3.1. Nacional    
1.3.2. Nombre de la Organización de Investigación por Contrato (OIC):  

 

2. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO 

2.1. N° EC INS:  2.2. Código de Protocolo:  

2.3. Versión:  2.4. Fecha:  

2.5 Título del ensayo clínico: 
 

2.6. Fase Clínica del estudio:  

 

 

4. IDENTIFICACIÓN DE LAS INSTITUCIÓN DE INVESTIGACIÓN Y CENTRO DE INVESTIGACIÓN 

4.1. Denominación de la Institución de Investigación 

 

4.2. Denominación del Centro de Investigación 

 

4.3. N° RCI:  

4.4. Investigador Principal: 

 

 

5. DESVIACIONES AL PROTOCOLO 

5.1. Fecha de ocurrencia de la 
desviación: 

 5.2. Fecha de toma de 
conocimiento por el IP: 

 

    

3. CÓDIGO DE LA DESVIACIÓN (a) 

Asignado por el patrocinador para garantizar la trazabilidad con el código de registro asignado por el INS. 

 

http://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/
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5.3. Fecha de toma de 
conocimiento por el 
patrocinador/OIC: 

 
5.4. Fecha de notificación al 
Comité de ética: 

 

5.5. Descripción de la desviación: 

5.5.1. Código del sujeto en el ensayo clínico: N/A 
En caso de que la desviación al protocolo no tenga o pueda tener impacto en los derechos, seguridad del sujeto en el ensayo y Valor científico / integridad de datos”, se 

deberá indicar “No Aplica” 

5.5.2. Antecedentes relacionados con la desviación: 

 

5.5.3. Descripción detallada de la desviación: 

 

5.5.4. ¿La desviación resultó en un evento adverso serio? Si 

 

  No 
 

5.5.5. Si la respuesta es SI, señale: 

5.5.5.1. Fecha de notificación del EAS:  5.5.5.2. N° de EAS(Según REAS-Net): 

5.5.6. ¿El sujeto continúa en el estudio? Si           No 

5.5.7. Explique las razones por las cuales el sujeto continúa o no en el estudio: 

 

5.5.8. ¿La desviación resultó en una modificación del protocolo?          Si 
 

No  

 

 

6. IMPACTO DE LAS DESVIACIONES (INCUMPLIMIENTOS) AL PROTOCOLO 
 

TIENE 
PUEDE 

TENER 

1. Consentimiento Informado (CI) / Re-consentimiento informado, por incumplimiento en:   

1.1. Informar y tomar el CI antes de someter al sujeto a cualquier procedimiento del ensayo clínico.   

1.2. Informar y obtener el Re-consentimiento ante nueva información y/o modificaciones del ensayo clínico.   

1.3. Los procedimientos para completar y archivar el CI.   

2. Confidencialidad, por incumplimiento en:   

2.1. Procedimientos para la protección y mantenimiento de la confidencialidad de la información y datos de identidad del 
sujeto en el ensayo clínico. 

  

3. Seguridad del sujeto en el ensayo clínico, por incumplimiento en:   

3.1. Procedimientos o periodicidad para la evaluación de los criterios de selección (Inclusión/Exclusión).   

3.2. Procedimientos para confirmar fertilidad de mujer y/o para realizar prueba de embarazo en mujer con capacidad 
reproductiva durante el periodo de selección. 

  

3.3. Procedimientos para confirmar la presencia de enfermedad o estadio de enfermedad durante el periodo de 
selección. 

  

3.4. Programación de visitas durante el periodo de selección.   

3.5. Procedimientos para el tratamiento permitido y/o no permitido durante el periodo de selección.   

3.6. Procedimientos de aleatorización y asignación de los tratamientos.   

3.7. Procedimiento para el periodo de lavado.   

3.8. Esquema de tratamiento (Dosis del producto en investigación, vía de administración, frecuencia de la(s) dosis o 
intervalo entre cada una. 

  

3.9. Procedimientos de análisis de laboratorio, exámenes, periodicidad para realizar los mismos y evaluación del sujeto, 
previo a la administración de los productos del ensayo clínico durante el periodo de tratamiento. 

  

3.10. Procedimientos para asegurar y comprobar que el sujeto cumple con la toma de los productos del ensayo clínico 
durante el periodo de tratamiento. 

  

3.11. Procedimientos para comprobar que el sujeto sigue correctamente las instrucciones respecto a no tomar otros 
tratamientos durante el periodo de tratamiento del ensayo clínico. 

  

3.12. Administración de tratamiento a sujeto que cumple criterios de Inclusión/Exclusión.   

3.13. Procedimientos para el tratamiento permitido y/o no permitido durante el periodo de tratamiento.   

3.14. Procedimiento para el tratamiento concomitante durante el periodo de tratamiento.   



REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLÍNICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 

FORMULARIO 

NOTIFICACIÓN DE DESVIACIONES AL PROTOCOLO 

FOR-DIIS-053 

Edición N° 01 

 
 
 
 
 
   
 
 

Formulario aprobado por R.D. N° 435-2024-DIIS/INS                  Fecha:     15/10/2024   
Página 3 de 4 

 

3.15. Programación de visitas durante el periodo de tratamiento.   

3.16. Programación de visitas durante el periodo de seguimiento.   

3.17. Incluir en caso no se encuentre en lo antes señalado:   

4. Valor científico / integridad de datos, por incumplimiento en:   

4.1. Procedimientos o periodicidad para la evaluación de los criterios de selección (Inclusión/Exclusión)   

4.2. Procedimientos para confirmar fertilidad de mujer y/o para realizar prueba de embarazo en mujer con capacidad 
para gestar durante el periodo de selección. 

  

4.3. Procedimientos para confirmar la presencia de enfermedad y/o estadio de enfermedad durante el periodo de 
selección. 

  

4.4. Programación de visitas durante el periodo de selección.   

4.5. Procedimientos para el tratamiento permitido y/o no permitido durante el periodo de selección.   

4.6. Procedimientos de aleatorización y asignación de los tratamientos.   

4.7. Procedimiento para el periodo de lavado.   

4.8. Esquema de tratamiento (Dosis del producto en investigación, vía de administración, frecuencia de la(s) dosis o 
intervalo entre cada una. 

  

4.9. Administrar tratamiento a sujeto que cumple criterios de Inclusión/Exclusión.   

4.10. Procedimientos de análisis de laboratorio, exámenes, periodicidad para realizar los mismos y Evaluación del 
sujeto, previo a la administración de los productos del ensayo clínico durante el periodo de tratamiento. 

  

4.11. Procedimientos para asegurar y comprobar que el sujeto cumple con la toma de los productos del ensayo clínico 
durante el periodo de tratamiento. 

  

4.12. Procedimientos para comprobar que el sujeto sigue correctamente las instrucciones respecto a no tomar otros 
tratamientos durante el periodo de tratamiento del ensayo clínico. 

  

4.13. Procedimientos para el tratamiento permitido y/o no permitido durante el periodo de tratamiento.   

4.14. Procedimiento para el tratamiento concomitante durante el periodo de tratamiento.   

4.15. Programación de visitas durante el periodo de tratamiento.   

4.16. Programación de visitas durante el periodo de seguimiento.   

4.17. Incluir en caso no se encuentre en lo antes señalado:   

5. Producto de investigación, por incumplimiento en:   

5.1. Condiciones de almacenamiento   

5.1.1. Instalaciones, iluminación, temperatura y humedad relativa adecuadas para garantizar el mantenimiento de 
las condiciones y características de los productos durante el desarrollo del ensayo clínico 

  

5.2. Condiciones de conservación   

5.2.1. Temperatura ambiente controlada (temperatura y humedad de acuerdo a las condiciones del fabricante)   

5.2.2. Temperatura de conservación especiales   

5.3. Procedimientos para asegurar la cadena de frío de los productos del ensayo clínico   

5.4. Condiciones de autorización de la importación (etiquetado, cantidad)   

6. Otros:   

6.1. Incumplimiento en notificar (EAS-REAS-SUSAR y Desviaciones al protocolo) en el plazo reglamentario (No mayor 
de 7 días calendario desde la toma de conocimiento por el Patrocinador/OIC (Art 40 y Art. 110 REC)) 

  

7. GRAVEDAD DE LA DESVIACIÓN  

 

8. ANÁLISIS DE CAUSAS 

9.1. Acciones Correctivas 

9. ACCIONES/MEDIDAS ADOPTADAS 
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# 

 
Descripción de la 

actividad 

 Implementación  Seguimiento 

Responsable Fecha Inicio Fecha Fin Responsable 
Fecha de 

Seguimiento 

9.2. Acciones Preventivas 

 

# 

 
Descripción de la 

actividad 

 Implementación  Seguimiento 

 

Responsable 
 

Fecha Inicio 
 

Fecha Fin Responsable 
Fecha de 

Seguimiento 

 

 

 

Al firmar esta solicitud, certifico que la información contenida aquí es veraz y exacta. 

Fecha Notificación REPEC: 

10. REPRESENTANTE LEGAL 

Nombre y firma 

Representante Legal 


