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COMUNICADO N° 002-2018-OGITT/INS

Fecha de publicacion en la pagina web del REPEC: 18 de marzo 2018

En el marco de la implementacion del Reglamento de Ensayos Clinicos (D.S N°021-2017-SA), en su
articulo 7° establece que el Instituto Nacional de salud es la autoridad encargada a nivel nacional de
velar el cumplimento del presente Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacion y
ejecucion de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones complementarias que se requieran
para su aplicacion.

Considerando lo sefialado respecto de la implementacién de los procedimientos que usan el FOR-
OGITT-033 Ed.01 para la: (i) Autorizacion del ensayo clinico, (i) Ampliacion del Listado de suministros y
(iii) Modificacién del listado de suministros; se ha verificado que para la implementacién de dichos
procedimientos se requiere que el Formulario FOR-OGITT-033 Ed.01 sea modificado en cuanto a la
informacion del producto en investigacion.

En ese sentido, la RD 0137-2018-OGITT-OPE/INS de fecha 09 de abril 2018 aprobé el FOR-OGITT-
033 Edicion 02 “Listado de productos y suministros a utilizar en el ensayo clinico” a fin que los
administrados puedan cumplir con presentar la integridad de los requisitos para la implementacion de los
procedimientos de (i) Autorizacién del ensayo clinico, (i) Ampliacién del listado de suministros y (iii)
Modificacion del Listado de suministros. La fecha de entrada en vigencia del presente formulario es
apartir del dia jueves 26 de abril 2018.
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