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RESOLUCION DIRECTORAL

I k SET. 2019

Visto, el Informe N° 863-2019-OEI-OGITT/INS de la Oficina Ejecutiva de Investigación de ia Oficina
General de Investigación y Transferencia Tecnológica del Instituto Nacional de Salud, el mismo que
adjunta los proyectos de Formularios reiacionados a los procedimientos administrativos de
"Autorización para ia Reaiización de Ensayos Ciinicos" con registro N° 10014-2019;

CONSIDERANDO:

Que, ei numeral XV del Título Preliminar de ia Ley N® 26842 Ley General de Salud establece que el
Estado promueve la investigación científica y tecnológica en el campo de la salud; asimismo en su
articuio 28°, preceptúa que la investigación experimental con personas debe ceñirse a la legislación
sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en ia Oeciaración de Helsinki y otras
Declaraciones que actualicen los referidos postuiados;

Que, mediante el literal a) numeral 136.1 del artículo 136 del Decreto Supremo N° 008-2017 SA, se
aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Ministerio de Salud el cual establece que el
Instituto Nacional de Salud es un Organismo Público Adscrito al Ministerio de Salud - MINSA, en
concordancia con el Decreto Legislativo N^ 1161 Ley de Organización y Funciones del Ministerio de
Salud, que establece en sus artículos 3 y 4 que el Ministerio de Salud es el ente Rector del Sector
Salud y comprende entre varias materias del ámbito de su competencia, la de investigación y
tecnología en salud;

Que, conforme lo establece el articulo 5 del Reglamento de Organización y Funciones del instituto
Nacional de Salud - INS, aprobado mediante Decreto Supremo N' 001-2003-SA, el Instituto tiene
como misión la promoción, desarrollo y difusión de ia investigación científica tecnológica y ia
prestación de servicios de salud en ios campos de salud pública, el control de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles, la alimentación y nutrición, la producción de biológicos, el control de
la calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, ia salud ocupacional y protección del
ambiente centrado en la salud de las personas y la salud intercultural, para contribuir a mejorar la
calidad de servicio de ia población;

Que, ei artículo 6 del Reglamento antes mencionado, determina ios objetivos estratégicos
institucionales del INS, entre otros, ei desarrollo de investigaciones en salud para la prevención de
riesgo, protección del daño, recuperación de ia salud y rehabilitación de las capacidades de las
personas;

Que, el Reglamento de Ensayos Clínicos - REO, aprobado con Decreto Supremo N' 021-2017-SA, en
sus artículos 6 y 7 establecen que el INS es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el
cumplimiento del presente Reglamento y demás normas conexas que rigen ia autorización y ejecución
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de los ensayos clínicos, a través de la Oficina General de Investigación y Transferencia Tecnológica -
OGITT;

Que, por Resolución Directoral N" 586-2017-OGITT-OPE/INS de fecha 04 de octubre del 2017, se
aprobaron seis (06) formatos FOR-OGITT a fin que los administrados puedan cumplir con presentar
los requisitos para los procedimientos de: Registros de Patrocinador (FOR-OGnT-020), de
Organización de Investigación por Contrato - 010 (FOR-OGITT-021), de Centros de Investigación - Cl
(FOR-OGlTT-022 y 23), y de Comités Institucionales de Ética en Investigación - CIEI (FOR-OGITT-
025 y 26):

Que, mediante Resolución Directoral N® 587-2017-OGITT-OPE/INS de fecha 04 de octubre del 2017,
la OGITT se aprobaron diecisiete (17) formatos FOR-OGITT a fin que los administrados puedan
cumplir con presentar los requisitos correspondientes a los procedimientos de autorización de ensayo
clínico (FOR-OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de la
autorización de un ensayo clínico (FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42). de gestión intema
(FOR-OGITT-34 y 35), de las Enmiendas al protocolo de investigación (FOR-OGITT-043 y 44) y el
formulario relacionado a la Aprobación de Protocolo de Investigación y Formato de Consentimiento
Informado por el CIE! (FOR-OGITT-045);

Que, mediante Informe N" 863-2019-OEI-OGITT/iNS de fecha 03 de setiembre de 2019, la Directora
de la Oficina Ejecutiva de Investigación de la Oficina General de Investigación y Transferencia
Tecnológica informa, entre otros aspectos, que a través del Decreto Supremo 117-2019-PCM, se
validaron doce (12) procedimientos administrativos relacionados al Reglamento de Ensayos Clínicos
como procedimientos TUPA del INS, definiéndose que uno (01) de ellos no estaba sujeto a medidas
simplificadoras y que once (11) requieren que se emita una disposición normativa que dicte las
medidas simplificadoras respectivas. Asimismo, el MINSA a través de la Resolución Ministerial N®
655-2019/MINSA, dispuso la eliminación, simplificación, y el reemplazo de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del INS consignados en el REC; y en razón a ello la OGITT
debe continuar con la labor de simplificación administrativa requerida, modificando algunos formatos
señalados en los párrafos precedente que deben ser empleados por los administrados que realicen o
estén vinculados con ensayos clínicos en el país; los mismos que deben estar acorde con el plazo
dispuesto en el Texto Único Ordenada de la Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigación de la OGITT del
INS;

De conformidad con la Ley N" 26842, con el Decreto Supremo N" 008-2017-SA, el Decreto Supremo
N' 001-2003-SA, el Decreto Supremo N® 117-2019-PCM, Reglamento de Ensayos Clínicos aprobado
mediante Decreto Supremo N® 021-2017-SA y;

SE RESUELVE:

Artículo r.- APROBAR, los dieciocho (18) formatos FOR-OGITT que en anexo adjunto forma parte
de la presente resolución directoral relacionados a los procedimientos administrativos de ensayos
clínicos.

Artículo 2®.- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolución Directoral N® 586-2017-OGin-OPE/INS
que aprobó los formularios relacionados a ios procedimientos de Registro de Centros de Investigación
(FOR-OGnT-022) y de Acreditación de los Comités Institucionales de Ética en Investigación (FOR-
OGITT-025 y FOR-OGlTT-026); manteniéndose vigentes los formularios relacionados a los
procedimientos de Registro de Patrocinador (FOR-OGITT-020), de Registro de Organización de
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Investigación por Contrato {FOR-OGITT-021) y de Registro de Centros de Investigación (FOR-OGITT-
023).

Artículo 3V DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolución Directoral N" 587-2017-OGITT-OPE/INS
que aprobó los formularios relacionados a los procedimientos de autorización de ensayo clínico (FOR-
OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de ia autorización de un
ensayo clínico {FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42), de las Enmiendas al protocolo de
investigación (FOR-OGITT-043 y 44) y el Formuiario relacionado a la Aprobación de Protocolo de
Investigación y Formato de Consentimiento Informado por el CIEI (FOR-OGITT-045): manteniéndose
vigentes los formularios relacionados a la gestión interna de la autorización de ensayos clinicos (FOR-
OGITT-O34y35).

Artículo 4°.- DISPONER a la encargada de Tecnologías de la Información de la OGITT realizar la
actualización de la información en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos - REPEC, de acuerdo a lo
dispuesto en los artículos precedentes.

Artículo 3®.- NOTIFICAR a la Oficina General Informática y Sistemas - OGIS la presente resolución y
su respectivo anexo, a efectos que proceda con la correspondiente publicación en el portal
institucional del Instituto Nacional de Salud.

Regístrese y comuniqúese,

NORA SALAZAR
Díi^tora General

Oficina General de tnvesüQación y Tfsnífe'sxia
instituto nacional de salud
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1 Registro de los centros de Investigación FOR-OGITT-022 Ed.02

2 Acreditación de los Comités Institucionales de Etica en

Investigación (*)

FOR-OGITT-025 Ed.02

FOR-OGITT-026 Ed. 02

FOR-OGITT-028 Ed. 02

FOR-OGiTT-029 Ed. 03

3 Autorización de Ensayo Clínico FOR-OGiTT-031 Ed. 02

FOR-OGlTT-032 Ed. 02

FOR-OGITT-063 Ed. 01

FOR-OGin-064 Ed.01

4 Modificación de ia Autorización del Ensayo Clínico: Por

ampliación del numero de centros de investigación

FOR-OGITT-036 Ed. 02

5 Modificación de la Autorización del Ensayo Clínico; Por

extensión de tiempo de realización del ensayo clínico

FOR-OGiTT-037 Ed.02

6 Modificación de ia Autorización del Ensayo Clínico: Por

cambio de Investigador Principal

FOR-OGiTT-038 Ed. 02

7 Modificación de la Autorización del Ensayo Clínico: Por

cambio de Patrocinador y OiC

FOR-OGITT-039 Ed. 02

8 Modificación de ia Autorización del Ensayo Clínico: Por

cierre de un centro de Investigación para un ensayo clínico

FOR-OGiTT-040 Ed. 02

9 Modificación de la Autorización del Ensayo Clínico: Por
suspensión del ensayo clínico

FOR-OGiTT-041 Ed.02

10 Modificación de ia Autorización del Ensayo Clínico: Por

cancelación del ensayo clínico

FOR-OGiTT-042 Ed. 02

11 Enmiendas ai protxolo de investigación: Por autorización
de cambio de titulo de un ensayo clínico.

FOR-OGiTT-043 Ed.02

12 Enmiendas ai protocolo de investigación: Autorización de
Informe de enmienda.

FOR-OGiTT-044 Ed. 02

(*) Procedimiento de Acreditación de los Comités institucionales de Ética en Investigación no se encuentra sujeto a medidas simpliflcadoras,
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FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRÍCULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN Edición N» 02

1. INFORMACIÓN GENERAL DEL PROFESIONAL

Apellidos y Nombres:
(Ingresar tal cual figura en el DNI)

D.N.I/C.E. N":

Profesión y N" de Coiegio profesional: Especiaiidad y N° de Registro:

Dirección :

(Ingresar la dirección del domicilio actual de la persona que suscribe el
fóimuiarío)

Distrito:

Provincia: Departamento:

Teiéfono y anexo: Ceiular:

Correo electrónico:

Centro de Investigación y N" de RCi:

Roí a desempeñar en el ensayo clínico: Cargo / posición actuai en ia institución de
investigación:

2. FORMACrON ACADÉMICA.

Nombre del centro de estudios Grado/Título obtenido
Año de obtención del

Grado / Título

3. CAPACITACIÓN Y ENTRENAMIENTO RELEVANTES EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA 0?
NECESARIAS PARA LA EJECUCIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO.
La capacitación en Buenas Prácticas Clínicas y Ética en investigación en seres humanos deben estar incluidas en ésta sección.
(Artículo 51'. literal d) del REC)

01

Capacitación o Entrenamiento en:

Institución: Lugar y fecha:

02

Capacitación o Entrenamiento en:

institución: Lugar y fecha:

Formulario aprobado por R.D. N" -2019-OGITT/INS
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FORMULARIO FOR-OGITT-Oai

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN Edición N° 02

4. EXPERIENCIA PROFESIONAL

4.1. EN SU ESPECIALIDAD 0 CAMPO PROFESIONAL, SEGÚN CORRESPONDA.
Listar en orden cronolóQico inverso, de lo más reciente a lo más antiquo

N"

Cargo / Posición:

01 Institución • Lugar: Fecha de inicio - Fecha de fin:

N"

Cargo / Posición:

02 institución - Lugar: Fecha de inicio - Fecha de fin:

N'

Cargo/Posición:

03 institución - Lugar: Fecha de inicio - fecha de fin:

LA EJECUCIÓN DE EnIXWI^ÍNÍCOS
Listaren orden cronológico inverso, de io más reciente a lo más antiguo ! i

N' 01

Título del ensayo clínico / Código del protocolo / Fase del estudio:

Rol en ei estudio Fecha de inicio - Fecha de fin:

N" 02

Título del ensayo clínico / Código del protocolo

Rol en ei estudio Fecha de inicio - Fecha de fin:

4.3. -^^ INFORMACIÓN ADICIONAL
Si usie^ considetti imoitéñte abma mfórmación adicional, puede mreaarlame^Á

5. PRODUCCIÓN CIENTÍFICA RELEVANTE
. Listar en ofíien cronológico Inverso, de ío más lo més antiguo

r . Señalarexehisivamenta las relacioryadas con sú'mMciaHdad o campo profesional, según eoiTesponiM^^^^Í-h1'¿< • " ' h'' ir-» -^í
N" Titulo Autores Año Publicado en

©1.
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Formulario aprobado por R.D. N** "^(^3 *2019-OGÍTT/IN8 FGCha«?y/^
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FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN Edición N° 02

6. INFORMACION RESPECTO A LA DISPONIBILIDAD DE TIEMPO PARA LA

CONDUCCIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO
Sección únicamente aplicable al Investigador principal

6.1. Respecto al presente ensayo clínico

Tiempo promedio (diario/semanal) que dedicará a
este estudio

Número de sujetos a ser enrolados en el centro de
investigación
6.2. Respecto a los otros ensayos clínicos activos donde figura como Investigador principal

o Sub-investigador:
Código de protocolo, fase de estudio y estado actual de ejecución en el centro de
investigación
Tiempo promedio (diario/semanal) dedicado a cada uno de los ensayos clínicos
Número de sujetos enrolados y número de sujetos que faltan enrolar
Intervalo de tiempo entre las visitas del ensayo clínico
Periodo de tiempo restante a cargo del ensayo clínico
Listado de miembros del equipo de investigación con el que trabaja y su rol

6.3. Respecto a otras actividades desempeñadas:

Si realiza actividad asistencial pública y/o privada (nombrar Instituciones y horario de
trabajo.)
Si realiza actividad docente (nombrar Instituciones y horario de trabajo)
Si realiza actividad administrativa (nombrar Instituciones y horario de trabajo)

7. FECHA Y FIRMA DEL PROFESIONAL

Realizo la presente declaración jurada manifestando que la información proporcionada es verdadera y

autorizo la verificación a lo declarado en atención al "Principio de Presunción de Veracidad" del numeral

1.7 del artículo IV del Título Preliminar del Texto Único Ordenado de la Ley N® 27444 - Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

En señal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,. .de del 20...

Nombre y Firma

D.N.I/C.E.

lario aprobado por R.D. N» -^«¿3 -2019-OGITT/1NS Facha^^^/
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