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Lima, 13 de @er] de 2020

VISTO:

El expediente con Registro N° 06981-2020, que contiene el informe N® 263-2020-OEl-
OGITT/INS:de fecha 13 de abril de 2020, emitido por la Oficina Ejecutiva de Investigacion —
OEL, v 1a Nota Informativa N®016- 2020-OGITT/INS de fecha 13 de.abril de 2020, emitido por
la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica-OGITT y el proveido N° 068-
2020-OGAT/INS, que remite el Informe N°®'010-2020-0EQ-OGAT/INS, Informe Legal N°017-
2020-DG-0GAJ/INS, de! Instituto Nacional de Salud; y

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacional de- Salud tiene como objetivo estratégico institucional el desarrollar
investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio, recuperacion de
la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas, y promueve el desatrollo y
gjecucién de la investigacion ¥ {a tecnologia apropiada en salud y de su transferencia al sector
salud y & la-comunidad, a fravés de ia Oficina. Generai de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica;

Que, el brote de! COVID - 19 se ha extendido en diferentes palses del mundo dé manera
simultanea; sfendo calificado como una pandemia por la Organizacién Mundial de a Salud,
razon por la cual el Estado Peruano mediante Decreto- Supremo N? 008-2020-SA, declard la
Emergencia Sanitaria a nivel nacional, por el plazo de noventa (90) dias calendario, dictando
medidas de prevencién y control para evitar fa propagacion del COVID-19: asimismo,
mediante Decreto Supremo N° 044-2020-PCM publicado el 15 de marzo de 2020, declarg el
Estado de Emergencia Nagcicnal disponiendo ef aislamiento social obligatorio (cuarentena)
.. Por las graves circunstancias que afectan Ja vida de la Nacion a consecuencia del brote del
7 COVID-19:

Que, ante estas circunstancias, diversas agencias reguladoras de palses.de alta vigilancia
sanitaria, priorizan. Ja evaluacion de ensayos clinicos para la prevencién, diagnéstico y
tratamiento del COVID -18; v, asimismo la Organizacion Mundial de Salud (OMS) promueve.
el desarrollado de protocolos de investigacién clinica para abordar nuevas intervenciones de
prevencion, diaghastico y tratamienito frente a esta pandemia; para Io cual los paises de los
diferentes continentes deben establecer la. formulacidn de procedimientos mecanismos
-convenientes y apropiados. para ia realizacion Yy supervisién de'los ensayos clinicos de la
enfermedad de manera adecuada, bajo circunstancias de presion ¥y excepcionalidad, lejos de
la habitualidad, tal como indica el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Medicas (CIOMS), cuando se refiere z la Investigacion en situacionss de desastre y brotes
de-enfermedades:

Que, de acuerdo a las pautas de la Organizacion Mundial de la salud {OMS) sobre |a ética en
fa vigilancia d¢ 1a salud publica, las emergencias por desastres o brotes de enfermédades
tienen efectos perjudiciales sobre ef estado de salud de las poblaciones, y las autoridades de
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salud deben tener respuestas de salud plblica que incluyen actividades. de. vigilancia, asi
como de investigacian;

Que, segun la orientacion ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del nuevo
coronavirus (COVID-19), de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), realizar v
garantizar investigaciones en salud durante una emergencia sanitaria, es un deber &tico, pues
la investigacién es esericial para comprender la enfermedad y formular intervenciones y
précticas para su mangjo y evaluar la seguridad y la eficacia de todas tas propuestas de
exdmenes de diagnostico, tratamiento, vacunas'y estrategias de manejo;

Que, mediante Decreto Supremo N°014-2020-SA, publicads ‘el 12 de abril de 2020, e
Ministerio de Salud, establecic medidas para asegurar el adecuado desarrolio de los ensayos
clinicos dé la enfermedad COVID-19°en el marco de la emergencia sanitarla a nivel nacional,
con la findlidad de fomentar la realizacion de ensayos clinicos. para la prevencion, diagnostico
y tratamiento de la enfermedad COVID-19.y proteger los derechos, bienestary segutidad de.
los. sujetos de investigacién, cumpliendo la normativa internacional de ética en investigacion;

Que, el articulo 4 del precitado decteto supremo dispone, que el Instituto Nacienal de. Salud,
mediante e! acto resolutivo correspondiente, ‘aprueba entre otros, los procedimientos de
autorizacién y stpervision de ios ensayos Clinicos.de la enfermedad del COViID-19;

Que, el articulo 7 dei Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N°021-

2017-SA, establece que &l instituto Nacional de Salud, es la autoridad regutadora en ensayos
clinicos, encargada a nivei nacional de vejar por el.cumpiimiento de dicho reglamento y las

normas conexas-que rigen.ia autorizacion y elecucion de os ensayos clinicos, asi como de
dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su aplicacion;

Que, a través del documento del visto, y dando cumplimiento.a las disposiciones establecidas.

por el Decreto Supremo N° 014-2020-SA, la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud sustenta la aprobacion del documento
denominado “Procedimiento de Autorizacion para la realizacién de los Ensayos Cliriicos de'la
enfermedad COVID-19"

Con el visto bueno de |a Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion, de los
Directores Generales de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Técnologica, de
la Oficina General de Asesoria Técnica'y de'ja. Oficina General de Asesoria Juridica, y def
Sub Jefe del Instituto Nacional de Salud;y,

De conformidad con el Decreto Supremo N°021-2017-8A, Decreto gue aprueba el
Reglamento de Ensayos. Clinicos, y lo. previsto en el Decreto Bupremo N° 014-2020-SA,
Decréto Supremo que establece medidas para asegurar g adecuyado desarrdllo de los:
‘ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en &l pals;

En uso de las atribuciones establecidas en el literal h) del articula 12 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N®
001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1° .- APROBAR el documente del sistema de gestion denominado *Procedimiento
de Autorizacion para a realizacion de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-18" én
el marco de la-emergencia sanitaria nacional declarada, y que como anexo; forma parte de ia
presehte resolucion..

Articulo 2°.- ENCARGAR a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
— OGITT:proceda én el.marco de sus competencias, con la correspondiente publicacién en'el
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Registro peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) y su difusién a la comunidad cientifica en
general.

Articulo 3°.- Disponer la publicacion de la presente Resolucién Jefatural en el Diario Oficial
“El Peruano”, asi como en Portal Institucional del Instituto Nacional de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese;
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& ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19

P

1. OBJETIVO

Realizar ensayos clinicos. para la prevencidn, el diagnéstico y tratamiento de la
enfermedad COVID-19, en el marco de la emergencia ‘saritaria nacional por ia
enfermedad COVID ~19.

3. AMBITO DE APLICACION

El procedimientc es dé- aplicacion a los integrantes de los érganos o unidades.organicas
del INS, asi mismo a toda persona natural o juridica que solicita la autorizacion de los
ensayos clinicos para fa prevencion, el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad.
GOVID-19 en el pais; durante el tiempo que dure la emergencia sanitatia nacional por
esta enfermedad.

REFERENCIAS O BASE LEGAL

Decreto Supremo 014-2020-SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

Decreto Supremo 008-2020 SA que declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional

por el plazo.de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevencibn y control del
COVID-18

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos_.CIi'nicbs_

4. ASPECTOS GENERALES
4.1.  Abreviaturas

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes: Sanitarios (ANM), denominada anteriormente como DIGEMID.

ATD: Area de Tramite Documeniario

CNTEI-COVID19! Comité Nacional Transitario de Etica en Investigacion para ia
evaluacion y supervision de fos ensayos clinicos de [a enfermedad GOVID-19

EC: Ensayc Clinico

FOR: Formulario

INS: Instituto Nacional de Salud
IP: Investigador principal

Al
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ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDARD COVID-19

MiNSA: Ministerio de Salud

OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
OIC: Organizacion.de [nvestigacion por Contrato

REC: Reglamento de Ensayos Clinicos

REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

SIGANET: Sistema Integrada de Gestion Administrativa

Del producto de Investigacion.

El presente procedimiento aplica para los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-
19, que utilicen como productos de investigacion: productos farmacéuticos ©
dispositivos médicos; segin lo especificade en la definicion operativa del sub numeral
36, del numeral 2.1, del articulo 2, del Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

43. Acceso al REPEC y registro del patrocinador y su representante legal en el pais.

431 El Patrocinador y la institucién que lo representa legalmente en el pais (en caso de
delegacién de tareas y funciones relacionadas al EC) deben estar registrados en el
REPEC. Los requisitos pata los tramites de Registro de Patrocinador y Registro de ta
Organizacion de Investigacién por Contrato (OIC) se enicuentran disponibles en la
pagina web del REPEC: https://fensayosclinicos-repec.ins.gob.pef

Unia vez registrados, el patrocinador y/o Ja OIC pueden solicitar se genere {a cuenta de
ustario desde la pagina web del REPEC.

44, laAutoridad Nacional de Medicamentos

i.a ANM emite opinion técnica sobre perfil de seguridad y calidad del producto en
investigacién.

£l documento con la oginién favorable de la ANM es requisito indispensable- para
otorgar la resotucion de autorizacidn del EC.

45. LaInstitucion de Investigacién

En una institucién de investigacién considerada para realizar un ensayo clinico de la
enfermedad COVID-19, pueden funcionar uno o més centros de investigacion siempre ~
que se encuentren registrados en el REPEC,
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AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE LOS Edicién N° 01
ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19 |

4.6.  Los centros de Investigacién

4.8.1 Los Centros de investigacion propuestos deben contar.con registro activo en el REPEC
y estar autorizados para investigacion en la especialidad acorde al ensayo clinico
propuesto.

4.6.2 En caso alguna de las instituciones de investigacién propuesta no cuente con un centro
de investigacion registrade y se requiera incorporar a esa institucion de investigacion
(establecimiento de salud) en el ensayo clinico; serd necesario que el representante.
tegal de la institucién de investigacion a través de una carta solicite a la OGITT el
registro de un centro de investigacion para la ejecucidn del ensayo clinico.

4.6.3 Encaso las instituciones de investigacion cuenten con centros de investigacion actwos _
con autorizacién -para ejecutar ensayos. clinicos en especialidades diferentes a las
regueridas para este tipo de estudios; sera necesaric que el representante legal de la
institucién de investigacién -a través de una cara solicite a la OGITT ampliacién de
especialidad (modificaciones del centro de investigacién) para la ejecucién del ensayo
clinico, adjuntando el CV del mvestlgador propuesto

A El'm\ana C.

4.7. El Equipo de Investigacion

Se aceptard como Investigador principal para estos ensayos a quienes posean una
especialidad médica acorde al ensayo clinico propuesto, cuenten con la experiencia

previa en la conduccién de ensayos clinicos y conocimientos de buenas practicas
clinicas.

El Equipo de Evaluacién

481 ElCoordinador dél Equipo de evaluacion de Ensayos.clinicos, revisa y da conformidad
a los documentos generados. por el evaluador ylo deriva a la'CEl.

El evaluador responsable realiza la revisién técnica del expediente conforme a lo
dispuesto en el presente procedimiento.

Requisitos para el tramite.

L.os requisitos para la evaluacién de la autorizacion de ensayos clinicos se detallan en.
€l cuadro N°1:
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AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE LOS
ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19

Edicién N° 01

CUADRO N™

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZAGION DE ENSAYOS CLINICOS COVID19

Requisitos

. Dgsf:ripcién-del_._re_qui'sito

Salicitid-de autorizacion del
ensayo clinico, segin ficha
estahlecida en ef REPEC
(FOR-OGITT-028)

Corresponde a}a: Soficitud de auterizacion del ensayg cffnico, el cial esta d|spon|ble a fravés
dél REPEC y debe completarse via electrénica:

La denominacion o razén social del patrocinador ¥ de st representante Iegal en el pais,
registradas en el REPEC, -deben coincidir con la razén social sefalada en toda la
documehtacion del expediente. presentado

Una vez concluido e iramite, [a informacién brindada en este formulario estar visible a nive!

ntemagional a fravés de la Plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos de Ja
"OMS {ICRTP), de la cual forma parte el REPEC, Por €llo se exage ‘gl ingreso ‘adecuado’y

completo de la informacion.

Copiadel documento de
aprobacién emitido porel
representante fegal de lafs)
institucion{es) de
investigacion donde se

Este documento debe sefialar ef nombre dei ensayo y estar firmada por el representante de la.
institucién.

realizard el ensayo-clinico.

Copia de péliza de seguro
vigente {contrato de Seguro}
adquirido por ef patracinador,

Remitir documentacion completa de fa-pdliza confratada.

Ef documiento debera sefialar la vigencia y si la cobertura incluye al EC.

De no estar dctiva la poliza al momento de fa aprobacion def EC, sera necesario presentar una
declaracion jurada del patrocmadar 0 su rgpresentante en el pais, de que cuenta con un fondo
financiéro que gararnitice de manera innediata la atencidn i tratamiento gratuito de! sujeto de
investigacion, en caso.sufriera algiin evento adverso como consecuencia del ensayo clinico,
en tanto se produzea la activacion de la péhz_a__de Seguro.

Protacdlo de investigacidn en
version en espafel y en
idioma origina! si es diferente
al espaiiol, y Formato(s} de
Consentimiento nformado.

Los documentes:se presenfan er medio electromcn {formato PDF a texto copiatﬂe)

Los. Formatos de consentimiento informados deben de incluir |a mformac:on relacionada al EC
en forma clara y comprénsible, sefiglando en 1 settion Datos de contacto de la Auteridad
Reguladora {{NS):*Cuando usted consitera que sus derechos sonvulnerados o ante cialqufer
denuncia, usted puede contactarse con el NS (Oficina. Gengral de Invesfigation vy
Transferencia Teondldgica, OGITT), entidad reguladora de ensayns cliricos, a través del
siguiente teléforio; 7481111 anexo 21910 mediante comunicacian escrita a través del siguiente.
correg elécironico: consuliaensayos@ins.gob.pe, 0 mediante un documento formal preseniado-
a {ravés de mesa de partes de la institucién o acudir en persona a 1a OGITT en la siguierite
direccion: Capac Yupangui 1400, Jesis Marig, Lima 11",

Copia del dociimento de
aprobacidn dg Protocolay
Formato{s) de Consentimiento

Informade émitido por CNTEL--

COVID19.

El plazo de la revision élica de los ensayos clinicos por parte det CNTEI-COVID1S, parala
aprobacién del protocolo y consentimiento informado del EC, se rige por o dispuesto en su
normativa intema. _

£l documento de aprobacién ética es. requisito indispensable para oforgar fa resolucion. de
autorizacion dé.estos EC:

e HRNA

(U

Continua en la pagina sigutente. ..
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...Continuarion de la pagina anterior

En caso de patrocinador
extranjero: Copia dé la
constancta o documento de
delegacion de funciones al
represéritante del
patrocinador en el Peril,

~dében estar ctaramente definidas a fin de evitar que serealicen olras ajsnas y que no sean de

EI tocumento tiene que ser lagible a fin de visualizar datos dé‘la empresa extranjéra {razén
sogial, nombre comercial, N° de registro), consignar los nombres def representante legal
factltado que firmaré &l documento, y:su cargo-denire de la organizacion;

En caso. el patrocinador transfiera legalmente actividades o fareas relacionadas a uh EG,

conocimiento de! patrocinador quien es el que asume {a responsabilidad de! EC (iniciacidn,

mantenimiento, conclusitn y financiacion), considerar lavigencia del docufento, Ja delegacion
debe estar en el marco de Reglamento de Ensayos Clinicos, de las normas conexas y fas
normas internacionales respectivas,

-8i el pafracinador es-focal ¥ transfiere Iegalmente cualtyuiera ¢ todas sus tareas y funciones
relacionadas con el EC a ofra instifucion del pais, se debera también presentar una copia de
2 carta o constancia de delegacion de funciones.

Manual del Investigadar
actualizado, en versidn

espafiol & idioma original sl es,

diferente al espanol,

En el caso de productes en- mveshgamon que cuenten con regisiro. sanitario en el Perl o

-¢on la. infarmacion cientifica que jusfifique lar ulilizacion del producto en investigacion en las

registra d& comercializacion por-algiin pais de alta vigilancia sanitaria:-o en- & caso de
dispositivos médicos, el fegistro que tiene &n el pais en donde se comercializa el dispositivo
médico, el Manual del Investigador pedra reemplazarse por la ficha técnica autorizada;-

Cuando el producto en |n\restlgacaon se ufilice en condiciones distintas a las autarizadas por la
ANM v ofra agencia reguladora, se praporcionard el inserto autorizado o manual de use, junto

condiciones del ensayo,

Documento que contiene la
opinién favorahle del perfil de
seguridad y catidad del
producto en Investlgaclon de-
la ANM

Corresponde al documiento dtorgado por 12 ANM con Ja opinién | favorable respacto al perdl de

seguridad y cafidad de log productos de investigacion que se van a. .emplear en el ensayo.
clinico:

(este requiisite se gestiona seqin lo especificadn eh el anexo 1)

Listado de suministros
necesarios. para el desarrollo
del ensayo de acuerdo al
formato establecida en el
Manual de Procedimientos de
Ensayos Clinicos. (FOR--

OGITT-033)

El FOR-OGITT-033, debe consignar.eri formé clard cada uno de los items solicitados, con.
énfasis-en sefalar correctamente: Nombre def Producto o Cadigo correspondients, Nombre
del ingrediente. faimacéutico Adtivo (IFA), Forma farmacéutica- y via de administracion,
Concentracién, Nombre del Fabricante— Pafs, Nombre de! Exportador, Cantidad, Nimerd
de lote o'Sistena de codificacion. Este formulario aplica tembign para los dispositivos médicos

10.

Cigrriculum vitae actualizado
no-documentado de los
Investigadores qle-acredite
capacitacién, con vigencia no
mayor de tres (3) afios.

EI GV det investigador Principal, debe sefialar claramente: Su experiericia en la. gjecucidn de
EC.

4.9.2  De no contar con los requisitos 3,6,8.al momento de realizar la solicitud, éstos se podran

presentar durarnte el proceso de revision del expediente; hasta el 5° dia de la fecha de
haber ingresado el expediente para Autorizacién para la realizacién de los ensayos
clinicos de la enfermedad COVID -19.

Si el expediente no es completado en el plazo establecido en el parrafo anterior, se
devolverd por la misma via en que fue ingresado indicando:

“EXPEDIENTE

INCOMPLETO" a fin de que el administrado solicitante pueda presentar el expediente

completo posteriormente.
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5. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE ENSAYO CLINICO (EC)
5.1. Presentacion y evaluacidn del expedienfe de soticitud de autorizacion de EC:

5.1.1 Las solicitudes de autorizacién de ensayos clinicos seran identificadas en la Hoja de
Envio de Tramite General por parte del responsable del ATD con un sello que indigue
“EC-COVID19”. Eh caso de imposibilidad de movilizacidon por aislamiento social
obligatorio {(cuarentena) por mandato de gobierno, el ingreso del expediente serd a
través. del correo ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, adjuntando los requisitos
sefalados en el cuadro N°1.

5.1.2 La revisién y aprobacién ética del protocolo y formatos de consentimiento-informado es
de competencia exclusiva del Comité de Etica en Investigacion para la Emergencia
Nacional por el brote de COVID-19, creado por Resolucion Jefatural del Instituto
Nacional de Salud. Las selicitudes de revisién ética y de ‘autorizacion de -ensayos
clinicos pueden darse simultaneamente, pero el documento de: aprobacion éfica es
requisito indispensable para otorgar la resolucion de autorizacion.

El plazo méaximo para la evaluacién del ensayo clinico es de 7 dias habiles, contados
desde ef dia de ingreso del expediente por ATD 0 de la recepcion del correo electranico
ensayosclinicoscovid@ins.gob. pe.

De existir ochservaciones como parte de'la-evaluacién, estas seran comunicadas porvia
email y telefénica al Patrocinador o su representante, a efectos de que estas puedan
ser resueltas a la brevedad posible. No se oficiara.

51.5 De ser necesario una reunion presencial o virtual a fin de-aclarar observaciones, esta
debera agendarse dentro de las préximas 24-horas, si las circunstancias de emergencia
nacional lo permiten.

El documento de aprobacién de esta solicitud sera mediante Resolucién directoral, la
cugl-serd enviada al patrocinador ¢ su representante por coireo electrénico, y estara
disponible en forma fisica para su entrega de o existir imposibilidad de movilizacion
poraislamiento social obligatorio {cuarentena) por mandato de gobierno.

Se presume que Jos documentos y declaraciones formulados por los administrados
responden a la verdad de los hechos gue ellos afirman -en atencién al “Principio de
Presuncion de Veracidad” def numeral 1.7 del articulo IV de( Titulo Preliminar del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General,
Estos documenias eni sefial de conformidad deben contener Ja firma del representante
del patrocinador, pudiendo consignarse la firma digital.

Presentacion de documentacion adicional durante el tramite

Se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados
responden a la vérdad de los hechos que ellos afirman en atencion al “Principio de
Presuncitn de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo 1V del Titulo Preliminar de! Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.
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5.2.2

5.2.3

Estos documentos en sefial de conformidad deben contener la firma del representante
de! patrocinador, pudiendo. consignarse la firma digital

Respecto a la incorporacion de documentacion adicional solicitada por la QGITT

+ Una vez iniciado el tramite, la OGITT puede solicitarle documentacion adicional en
mérito a cbservaciones advertidas en la evaluacién realizada por [a QGITT, «l
Comité de Etica en [nvestigacion para la Emergencia Nacional por &l brote de
COVID-19. Estas observaciones serdn comunicadas por Ja OGITT mediante correo
electronico (ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe) o por [lamada telefénica

» Eladministrado deber# dar respuesta a dichas observaciones, presentandolos por
via email al correo (ensayosclmrcoscowd@ms gob.pe), con cargo a que la
documentacidn en fisico solicitada sea entregada al ATD en un plazo maximo de:
3 dias habites desde la recepcion del correo, salvo exista mandato de cuarentena
establecida por-el Gobierno.

Respecto a la incorporacién de documentacién adicional que no haya sido solicitada

por [a OGITT del INS, una.vez iniciado el tramite

e. La evaluacién del e'xpediénte por parte de la OGITT es realizada en base a la
documentacion presentada por &l administrado. Se presume que ésta corresponde
a informacién actual y completa respecto a cada uno de los requisitos
coritemplados.

« Unaveziniciado el trAmite, podria estar disponible nueva informacién del productc
en investigacion o del protocolo del ensayo clinico (y que el administrado no
conocia al momento de iniciar el tramite). Algunos ejemplos.de mformamon quees
considerada relevante son:

- Nueva version del protocolo del ensayo clinico

-~ Nueva version del manual del investigador

- Nueva documentacitn de calidad del producto

- Nuevo Listado.de suministros necesarios para el desarrollo del ensayo clinico.
o Es responsabilidad del patrecinador comunicar esta informacion relevante a la

OGITT y a la ANM, para lo cual debera de remitirlo en forma electronica a
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe y anmensayosclinicoscovid@minsa.gob.pe.

» De acuerdo a la informacion remitida, el plazo para la evaluacién de .dicha
documentacién prorroga, hasta por 3 dias habiles mas, la opinién final sobre la
autorizacién para la OGITT del INS y/o la ANM; seglin corresponda por cada envié
realizado.
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‘5.3. Atencion de consultas y rece‘_pcién de documentos

5.3.1 Las consultas se realizan por medio virtual al correo  electronico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto: *Solicitud de Autorizacion
de EC-COVID19 y nimero de registro™

5.3.2 Las solicitudes de reunién con el equipo de la OGITT, se realizan por medio virtual al
correa electronico’  ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe; precisando en el Asunto:
“Solicitud de Reunién” y sefialando: a) la agenda de la reunién y b) el listado de
personas que acudiran. Se puede adjunitar, cualquier informacin relevante para efectos
de la reunion. De requerir la participacion del equipo de la ANM en la reunion, sefalarlo
en la solicitud.

5.3.3 La atencion de consultas, soliciiudes de reunién o recepcién de documentos por via
virtual se realiza de funes a viernes de 8:00 a.m. a4:15 p.m,

RESPONSABILIDADES

El Director General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
es responsable de la implementacion del presente procedimiento.

El Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion cumple y hace cumplir lo
establecido en el presente procedimiento, y supervisa la implementacion del presente
procedithiento.

El' administrado (usuario -eqx_terno') cumple con [o esfipulado en el presente
procedimiento, para la presentacién de todo framite para la realizacion de ensayos
clinicos para la prevencion, el diagnéstico y iratamiento de la enfermedad COVID-19,

FORMULARIOS

En el presente procedimiento se emplea fos siguientes formularios:
FOR-OGITT-028 Solicitud de auforizacién del Ensayo Clinico:
FOR-OGITT-033: Listado de productos y suministros a utilizar en el ensayo clinico.

7.2 Para el empleo del FOR-OGITT-028.en el REPEC se debe fener en cuenta que en la
seccion IX LISTA DE VERIFICA_C!ON DE REQUISITOS, se registrara Unicamente los
requisitos que se han establecido en el numeral 4.9 del presente. procedimiento,
debiendo consignar no aplica en todos los demas requisitos.

Anexos
£n el presente procedimiento se emplea el siguiente anexo:

Anexo 1. Tramite del Documerito que contiens Ia opinion favorable del perfil de
seguridad y calidad del producto en investigacion de ja ANM (DIGEMID).
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ANEXO 1

T eren o W Tkt e ot DporiuAEl ey fba Hujer o ¥ Homteey”
ARG G L Liyrersabrac i e G Tk

TRAMITE DEL DOCUMENTO Que CONTIENE LA OPINION FAVORABLE DEL PERFH. DE
SEGURIDAD Y CALIDAD DEL PRODUCTD EN INVESTIGACION EN LA ANM [(IGEMID)

La ANM (DIGEMID) establece los siguientos requisiios para emitr ef Documenio que contiene la
mwmmuw,mmwmmmm

v Mﬁdﬂlsmmadwuwnqummmanwptemwwmm

- Rmmwpmmummm

¥ Perdl producios en livestigacidn con. registrn sanitanio en Perll y compiados kcalmente so
solcita. deciaracion do compen local (medianie carta simple) indicando numero de registro
sandanoy Tabricante,

+ Para producios en investigacidn sin registio sanitano en Perd se sokcits. estudos de
estabiidad, cerlificado do andksts, cerificado de. Buenas Pricicas de Manuflachia emitido
whwudmmmﬂddpﬂs&u&modmmmmgmuwmm

- Mmmmummvwmm
¥ Resumen del pioiocoic de investigacion,
L4 Para productos on ivestighcion con registro sendano an Perd ¥ comprados locamente s&

sobkcha: deciaracion de compra local (mediante carta simplo) indicando Mimern de registro
sanitano v labncante,

* Para producion en mvesiQackn Sin rogishrd Saniars en Peni se sclicis. estudios de
eatabibdad cuando coresponda, cerificado de andiisis o reporie de pruchas reakzadaes,
mmmmm(mumuwmm1 certificado da Busnas
mmmommmeamhammw
especificas al tpo de dispositive Mddico y. proyecio de rotulada donde se establezca “Uso.
axciusiva da invesbgaciin” cuando corespoads

mmmnomwtﬁmmammmuwymmmmmummm
mwmddmponm&eWATDmunmmmnm “EC-COVING ..
Enmmhmﬁmmmﬂwmmmm(m]w
mandain de gobierno. o ingreso del expedients serd 3 través del  cofreo
Bhmensayoscknicoscovid@minga gob.pr, precisando el tismre. “Solicitud da opinkon lécnica de
EC-COVIDI9™

lmmmmmavwwmmmuwmymwpmmmmmmgm
3 de hasta 7 dias habies, mmdemwdhunwmdﬂmdmhporﬁTDodala

@

¥ Una vez ticiadd ¢ Wamte, ANM pusde soliiards documentacdn adicional en ménta a
Wﬂﬁwmmhmmmaﬁ:m Estas observacrones  terdn
comunicadas mediania comeo electronco {(anmensayosciknicoscovidfminza gab.pe).

v El administrado deberd dar respuesia s dichas Ghsarvacones, presentdndolos poe via ernad
ai cofrec (anmensayoschinicosonvid@minsa gob pe), con cargo o que fa documentacion en .
fisico. soicitada sea entregada &l ATD en un plazo maximo de 3 dias habites Jesde la
recepcion def cofreo, 5alve axista mandato de cuareniena eslableada por e Gobierno
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