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AUTORIZACIÓN DE UN ENSAYO CLÍNICO 

Al ingresar al sistema, debe desplegar en el menú la opción de Nueva Solicitud. 

 

Seleccionamos el módulo de Autorización de Ensayos Clínicos y visualizaremos la siguiente 
pantalla: 

 

En esta opción, el Usuario podrá: 

A. Crear Ensayos Clínicos 

B. Editar Ensayos Clínicos 

C. Eliminar Ensayos Clínicos 

D. Visualizar formulario 

E. Ver observaciones 

F. Ir a detalle de trámite 
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A. CREAR ENSAYO CLÍNICO 

Para crear un ensayo clínico presione el botón de Nuevo. 

 

Donde se muestra las siguientes secciones:  

1. Datos del Patrocinador  

2. Información general del Ensayo Clínico 

3. Información de la fuente de financiamiento 

4. Centro de Investigación, Investigador Principal y Comité de Ética 

5. Documentos del Ensayo Clínico 

6. Información de personas de contacto 

7. Requisitos de la Solicitud 

1. DATOS DEL PATROCINADOR 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 
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2. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 

Nota: Estos datos se cargarán automáticamente, pero no pueden modificarse. 
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Aqui encontramos ítems que se encuetran en un acordeón, para ingresar informarción deberá 

desplegar  y seguir los siguiente pasos: 

 

2.1. IDENTIFICACIÓN DE ENSAYO CLÍNICO 

Al desplegar el primer ítem visualizará la siguiente pantalla: 
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Pasos para ingresar información: 

a. Ingresar Título Científico (Español) (campo obligatorio) 

b. Ingresar Título Científico (Inglés) (campo obligatorio) 

c. Ingresar Título para el Público (Español) (campo obligatorio) 

d. Ingresar Título para el Público (Inglés) (campo obligatorio) 

e. Ingresar Código de Protocolo (campo obligatorio) 

f. Ingresar Presupuesto total nacional del ensayo clínico (S/) (campo obligatorio) 

g. Seleccionar Fase Clínica del estudio (campo obligatorio) 

 

h. Seleccionar o ingresar Fecha de inicio de enrolamiento a nivel mundial (campo 
obligatorio) 

i. Seleccionar o ingresar Fecha estimada de inicio de enrolamiento en el Perú (campo 
obligatorio) 

j. Seleccionar Estado de reclutamiento en el Perú (campo obligatorio) 

 

k. Seleccionar o ingresar F.V. de la Póliza de Seguro (campo obligatorio) 

 

l. Ingresar Duración total del Ensayo Clínico, es numérico (campo obligatorio) 

m. Ingresar WHO UTN (campo obligatorio) 

n. Ingresar Clinicaltrials.gov (campo obligatorio) 

o. Ingresar EUDRACT N° (campo obligatorio) 

p. Marcar Si o No, de Otras características del EC 

Nota: En caso haga clic en el check de Hasta que culmine el ensayo, el campo de póliza 

se bloquea  
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2.2. OBJETIVOS Y DISEÑO DEL ENSAYO CLÍNICO 

Al desplegar el segundo ítem se visualizará la siguiente pantalla: 

 

Pasos para ingresar información: 

a. Seleccionar Método de asignación (campo obligatorio) 

 

b. Seleccionar Tipo de cegamiento (campo obligatorio) 

 

c. Seleccionar Asignación (campo obligatorio) 
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d. Ingresar Descripción detallada del diseño (Español) (campo obligatorio) 

e. Ingresar Descripción detallada del diseño (Inglés) (campo obligatorio) 

f. Ingresar Propósito/Objetivo Primario (Español) (campo obligatorio) 

g. Ingresar Propósito/Objetivo Primario (Inglés) (campo obligatorio) 

2.3. INTERVENCIÓN DE ESTUDIO 

Al desplegar el tercer ítem se visualizará la siguiente pantalla: 

 

Pasos para ingresar información: 

Nota: En caso seleccione Otro los campos en español e inglés se habilitan. 
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a. Seleccionar Tipo de producto en investigación (campo obligatorio) 

 

 

b. Buscar o ingresar Producto de Investigación y Producto Comparador (por lo menos 
se debe ingresar un producto, no son obligatorios ambos) 

➢ Buscar Producto 

Presionar el botón  

 

Visualizará la siguiente pantalla:  

 

Debe seleccionar el producto haciendo clic en el botón  

Para realizar una búsqueda debe ingresar datos en la caja de texto de 

 por cualquier campo de las columnas que se encuentre en la 
grilla. 

 

Nota: En caso seleccione Otros los campos en español e inglés se habilitan. 
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➢ Agregar Producto 

Presionar el botón  

 

 

Visualizará la siguiente pantalla:  

 

Debe ingresar todos los campos para su registro y presionar el botón de . 

 Nota 1: En caso el nombre del producto sea similar a uno existente el 
sistema mostrará el siguiente mensaje: 

 

Si presiona el botón de Revisar, visualizará la siguiente pantalla, donde 

debe hacer clic en el botón  si fuese el producto que desee. Caso 
contrario debe modificar los nombres para poder realizar el registro 
correspondiente. 
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 Nota 2: En caso seleccione o ingrese un producto que ya habia escogido 
visualizará el siguiente mensaje: 

 

 

c. Ingresar la descripción de la(s) intervención(es) (campo obligatorio) 

 

 

- Para eliminar intervenciones presione el botón . 

- Para agregar intervenciones presione el botón de . 

 

d. Ingresar y seleccionar Tiempo de tratamiento de los sujetos (campo obligatorio) 

 

e. Ingresar y seleccionar Tiempo de seguimiento de los sujetos (campo obligatorio) 
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2.4. POBLACIÓN DE ESTUDIO 

Al desplegar el cuarto ítem se visualizará la siguiente pantalla: 

 

Pasos para ingresar información: 

a. Ingresar Criterios de Inclusión claves (Español e Inglés) (campo obligatorio) 
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- Para eliminar criterios de inclusión presione el botón . 

- Para agregar criterios de inclusión presione el botón de . 

b. Ingresar Criterios de Exclusión claves (Español e Inglés) (campo obligatorio) 

 

- Para eliminar criterios de exclusión presione el botón . 

- Para agregar criterios exclusión presionar el botón de . 

c. Ingresar Enfermedad o condición médica estudiada (campo obligatorio) 

d. Seleccionar Especialidad Médica (campo obligatorio) 

e. Seleccione la Clasificación de la enfermedad estudiada (CIE10), puede ser uno o 
varios (campo obligatorio) 

f. Seleccione los Países en los que se realiza el reclutamiento, puede ser uno o varios 
(campo obligatorio) 

g. Ingresar Número de sujetos a incluir a nivel mundial (campo obligatorio) 

h. Ingresar Número estimado de sujetos a incluir en el Perú (campo obligatorio) 

i. Seleccione la Población a ser incluida según sexo (campo obligatorio) 

j. Marque si o no la Población de estudio incluye(campo obligatorio) 
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k. Marque si o no el Rango de edad de los sujetos a incluir (campo obligatorio) 

 

Si hace clic en SI, en la opción Menores de 18 años se habilita la siguiente ventana: 

 

 

2.5. CRITERIOS DE VALORACIÓN 

Al desplegar el quinto ítem se visualizará la siguiente pantalla: 
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Pasos para ingresar información: 

a. Ingresar Criterio de valoración primario (español e inglés)(campo obligatorio).  

 

- Para eliminar criterios primarios presione el botón . 

- Para agregar criterios primarios presionar el botón de  . 

- Si el criterio de valoración es compuesto ingresarlo de forma diferenciada. 

 

b. Ingresar Criterio de valoración secundario (español e inglés)(campo obligatorio) 

 

- Para eliminar criterios secundarios presione el botón . 

- Para agregar criterios secundarios presione el botón de  . 
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- Cada criterio de valoración se ingresa de forma diferenciada. 

2.6. MONITOREO DE LOS DATOS 

Al desplegar el sexto ítem se visualizará la siguiente pantalla: 

 

 Nota: Debe responder a las preguntas con SI o NO. 

 

3. INFORMACIÓN DE LA FUENTE DE FINANCIAMIENTO 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 
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Pasos para ingresar información: 

a. Nombre del patrocinador, generado de forma automáticamente 

b. Seleccionar Nombre de la Institución (campo obligatorio) 

 

c. Ingresar Observaciones (campo obligatorio) 

d. Adjuntar Documento Legal, campo obligatorio si el patrocinador es extranjero 

e. Ingresar o seleccionar fecha de Documento Legal, campo obligatorio si el patrocinador 
es extranjero 

Nota:  

- En este listado se encuentran OIC acreditadas. 

- En caso marque Representante Legal del Patrocinador, será la Institución 
Ejecutora la responsable. 
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4. CENTRO DE INVESTIGACIÓN, INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COMITÉ DE ÉTICA 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 

 

Pasos para ingresar información: 

a. Hacer clic en el botón de . 

b. Ingresar el número de RCI del centro de investigación donde se ejecutará la 
investigación. 

c. Nombre del patrocinador, generado de forma automáticamente 

d. Seleccionar Nombre de la Institución (campo obligatorio) 

 

e. Ingresar Observaciones (campo obligatorio) 

 

5. DOCUMENTOS DEL ENSAYO CLÍNICO 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 

Nota:  

- En este listado se encuentran OIC acreditadas. 

- En caso marque Representante Legal del Patrocinador, será la Institución 
Ejecutora la responsable. 
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Pasos para ingresar información: 

a. Ingresar Protocolo y Fecha (campos obligatorios) 

b. Ingresar Formatos de consentimiento informado (campo obligatorio) 

 

Nota:  

- En caso desee agregar más formatos de consentimiento presionar el botón de  

- En caso desee eliminar un formato de consentimiento presionar el botón de  
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c. Responder pregunta ¿Existe un plan para que los datos individuales anonimizados 
de los sujetos de investigación, incluidos los diccionarios de datos, estén 
disponibles para otros investigadores? (campo obligatorio) 

 

- En caso seleccione Sí se habilita el campo de Español e Inglés (campos 
obligatorios) 

 

d. Responder pregunta ¿Información adicional que será compartida? 

 

- En caso seleccione Sí se habilitan todos los campos y estos son obligatorios. 

 

e. Ingresar URL, es obligatorio si por lo menos respondió que Si a una pregunta anterior 
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6. INFORMACIÓN DE PERSONAS DE CONTACTO 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 

 

6.1. DATOS DE LA(S) PERSONA(S) DE CONTACTO PARA CONSULTAS ACERCA DEL 
ENSAYO CLÍNICO 

Pasos para ingresar información: 

a) Seleccionar el Tipo de documento: DNI, Pasaporte o Carnet de Extranjería (campo 
obligatorio) 

b) Ingresar el Número de documento (campo obligatorio) 
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c) Presionar el botón de  

 
d) Ingresar Nombres (campo obligatorio) 

e) Ingresar Apellido Materno (campo obligatorio) 

f) Ingresar Apellido Paterno (campo obligatorio) 

g) Ingresar Teléfono y anexo (campo obligatorio) 

h) Ingresar Correo electrónico (campo obligatorio) 

i) Seleccionar si es contacto para: Para información general, Para consultas 
administrativas y Para consultas científicas (campo obligatorio) 

 

6.2. DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZO LA TRADUCCIÓN DE LA FICHA DE 
DATOS 

Pasos para ingresar información: 

a) Seleccionar el Tipo de documento: DNI, Pasaporte o Carnet de Extranjería (campo 
obligatorio) 

b) Ingresar el Número de documento (campo obligatorio) 

 

c) Presionar el botón de  

 
d) Ingresar Nombres (campo obligatorio) 

e) Ingresar Apellido Materno (campo obligatorio) 

f) Ingresar Apellido Paterno (campo obligatorio) 

g) Ingresar Teléfono y anexo (campo obligatorio) 

h) Ingresar Correo electrónico (campo obligatorio) 

6.3. DATOS DE LAS PERSONA RESPONSABLE DEL REGISTRO DE INFORMACIÓN 

El responsable por defecto es el mismo Representante Legal, no es editable. 

Nota: En caso seleccione DNI e ingrese un número de documento válido. Entonces se 
obtendrá Apellidos y Nombres de la Web Service de RENIEC. 

 

Nota: En caso su tipo de documento sea DNI, en el campo de número de documento debe 
ingresar 8 dígitos, caso contrario, no se obtendrá sus datos. 

Nota:  

- En caso desee agregar más contactos, presione el botón de 

. 

- En caso desee eliminar un contacto, presione el botón de . 

Nota: En caso seleccione DNI e ingrese un número de documento válido. Entonces se 
obtendrá Apellidos y Nombres de la Web Service de RENIEC. 

 

Nota: En caso su tipo de documento sea DNI, en el campo de número de documento debe 
ingresar 8 dígitos, caso contrario, no se obtendrá sus datos. 
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7. REQUISITOS DE LA SOLICITUD 

En esta sección, se muestra la siguiente ventana: 
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Pasos para ingresar información: 

a) Ingresar número de Comprobante de Pago (campo obligatorio) 

 

 

 

b) Ingresar o seleccionar la Fecha de Comprobante de Pago (campo obligatorio) 

c) Presionar el botón , se visualizará una ventana donde debe seleccionar el 
documento a adjuntar. 

 

 
 

d) Ingresar el nombre del documento (campo obligatorio) 

 

 
 

e) Haga clic en el botón de  y visualizará el siguiente mensaje: 

Nota: En caso desee adjuntar más documentos debe hacer clic en el botón de  

 

Nota:  

- Puede adjuntar documento en formato .PDF, .jpg y .png  

- El tamaño máximo de un documento es de 10 MB 

-  

 

Nota: En caso haya ingresado un número ya existente, mostrará el siguiente mensaje: 
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B. EDITAR ENSAYO CLÍNICO 

Para modificar un ensayo clínico, accede al listado de Autorización de un EC y luego hacer clic 

sobre el botón de  . 

 

Se mostrará la siguiente ventana con seis secciones en las cuales podrá editar datos según 

vea conveniente, se presiona el botón de  o   para proceder a grabar. 
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 Nota: Una vez enviada la solicitud ya no podrá realizar cambios. En caso su solicitud 
haya sido observado, se habilitará nuevamente el botón de editar. 

C. ELIMINAR ENSAYO CLÍNICO 

Para eliminar un ensayo clínico, acceder al listado de Autorización de un EC y luego hacer clic 

sobre el botón  . 

 

Para confirmar debe presionar el botón de Eliminar. 

 

D. VISUALIZAR ENSAYO CLÍNICO 

Para visualizar el documento en formato PDF, acceder al listado de Autorización de un EC y 

luego hacer clic sobre el botón  . 
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En este documento nos muestra la información que se ingresó en el formulario. 

E. VER OBSERVACIONES 

Para ver y subsanar las observaciones de requisitos de la solicitud, acceder al listado de 

Autorización de un EC y luego hacer clic sobre el botón  . 

 

Visualizara la siguiente pantalla: 
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Aquí indica: 

- Estado: Estado actual de la solicitud. 

 

- Fecha de Aprobación de Requisitos: Cuando se hayan aprobado los requisitos. 

- Fecha de Observación: Fecha en que observan la solicitud. 

- Fecha de Subsanación: Fecha en que se subsana la observación. 

- Observación: Descripción detallada de lo observado. 

F. IR A DETALLE DE TRÁMITE 

Para ver el detalle de trámite de la solicitud, acceder al listado de Autorización de un EC y 

luego hacer clic sobre el botón . 

 

Visualizará la siguiente pantalla: 

Nota: En caso su estado sea Observado, debe subsanarlo y tendrá que modificar sus 
datos según la descripción de su observación. 
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… 

 

 


