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OFICIO MULTIPLE N° OJI‘J 2021-OGITT/INS
Presidentes:

Comités Institucionales de Etica en Investigacion
Representantes:

Patrocinadores u Organizaciones de Investigacion por Contrato

Asunto Pautas generales para la aprobacion de protocolos y consentimientos
informados
Referencia Oficio Multiple N° 007-2021-OGITT/INS

Por el presente me dirijo a ustedes con relacién al documento de la referencia, con la
finalidad de reiterar la difusién del procedimiento en la presentacion y ejecucion de
ensayos clinicos ante el Instituto Nacional de Salud, en el marco del articulo 67° del
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru.

Dicho oficio dice: los representantes de los patrocinadores u organizaciones de
investigacion por contrato deberan presentar la copia del protocolo de
investigacion y el formato de consentimiento informado sellado y firmado por el
Comité Institucional de Etica en Investigacion en toda su extension como
evidencia de que se esta presentando la version aprobada.

Solicito tenga a bien disponer el cumplimiento del presente.

Atentamente,

N LEE HURTADO ROCA
‘ Directora General
e GRENGA (0D
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OFICIO MULTIPLE N° (C 4+ 2021-OGITT/INS

Presidentes:

Comités Institucionales de Etica en Investigacion
Representantes:

Patrocinadores u Organizaciones de Investigacion por Contrato

Asunto . Pautas generales para la aprobacion de protocolos y consentimientos
informados

Por el presente me dirijo a usted con la finalidad de informarle que, en el marco del
articulo 67° del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, los representantes de los
patrocinadores u organizaciones de investigacion por contrato deberan presentar la
copia del protocolo de investigacion y el formato de consentimiento informado
sellado y firmado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion en toda su
extensién como evidencia de que se esta presentando la version aprobada por este.

En este contexto, exhortamos a difundir dicho procedimiento a todos los involucrados
en la presentacion y ejecucion de ensayos clinicos ante el Instituto Nacional de Salud.

Atentamente,

Directora Genetal
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