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Fecha de publicacién en la pagina web del REPEC: 07 de mayo 2018

En el marco de la implementacion del Reglamento de Ensayos Clinicos (D.S N°021-2017-SA) y el
Manual de procedimientos de ensayos clinicos (MAN-INS-001.V03), se comunica que ya se encuentran
disponibles, en el REPEC, los formularios para el reporte de los Informes de avance e Informes finales, a
fin de que los administrados puedan cumplir con presentar la integridad de los requisitos establecidos en
los articulos 2°, 104° y 105° del Reglamento*.

FOR-OGITT-054: Informe de Avance del Ensayo Clinico

Debe ser remitido por el patrocinador o su representante legal en el pais, con periodicidad trimestral o
semestral, contando desde la fecha de autorizacion del ensayo clinico en el Peru. El plazo maximo de
presentacion es de hasta siete (07) dias calendario luego de cumplirse el periodo trimestral o semestral.

FOR-OGITT-055: Notificaciéon del Informe Final del centro de investigaciéon

Debe ser presentado dentro de los treinta (30) dias calendarios siguientes a la visita de cierre realizada
por el monitor.

FOR-OGITT-056: Notificaciéon del Informe Final Nacional

Debe ser presentado dentro de los sesenta (60) dias calendarios siguientes a la fecha de presentacion
del informe final del dltimo centro de investigacién. En el caso de EC ejecutados sélo en el Per(i, ademas
de los datos de este formulario, el informe final nacional comprende los resultados y conclusiones del
estudio (Anexo 02 del MAN-INS-001.V03: Guia para el informe de resultados y conclusiones del ensayo
clinico).

FOR-OGITT-057: Notificacién del Informe Final Internacional

Debe ser presentado dentro de los doce (12) meses luego de finalizado el EC en todos los centros de
investigacion a nivel internacional. Se debera ademas adjuntar los resultados finales y las conclusiones
del estudio (Anexo 02 del MAN-INS-001.V03: Guia para el informe de resultados y conclusiones del
ensayo clinico).

FORMULARIOS,
GUIAS Y ANEXOS

* El REPEC importard el listado de desviaciones y/o eventos adversos en base a los reportes que fueron
efectuados con los formularios electrénicos disponibles para cada caso. Para fines del Informe de
Avance / Final no serd requerido ingresar informacion de notificaciones realizadas con formularios
antiguos (word o Excel), es decir, aquellas que se remitieron antes de estar disponible la version
electrénica para el reporte de las desviaciones o eventos adversos. La fecha de entrada en vigencia
del presente formulario es inmediata.

Los instructivos estan disponibles en la pagina principal del REPEC, seccion

www.ins.gob pe Capac Yupanqui 1400 Jesus Maria,
www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe Lima-Peru
Nota CT: (511) 748-1111
Para consultas sobre Ensayos Clinicos comunicarse al teléfono 51(1) 748-1111, anexo 2191
o al correo consultaensayos@ins.gob.pe.
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