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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 7 4 SET. 2019

Visto, el Informe N° 863-2019-OEI-OGITT/INS de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnologica del Instituto Nacional de Salud, el mismo que
adjunta los proyectos de Formularios relacionados a los procedimientos administrativos de
“Autorizacion para la Realizacion de Ensayos Clinicos” con registro N° 10014-2019;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud establece que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud; asimismo en su
articulo 28°, preceptiia que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacion
sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y ofras
Declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, mediante el literal a) numeral 136.1 del articulo 136 del Decreto Supremo N° 008-2017 SA, se
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud el cual establece que el
Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Adscrito al Ministerio de Salud - MINSA, en
concordancia con el Decreto Legislativo N° 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, que establece en sus articulos 3 y 4 que el Ministerio de Salud es el ente Rector del Sector
Salud y comprende entre varias materias del ambito de su competencia, la de investigacion y
tecnologia en salud;
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Que, conforme lo establece el articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud - INS, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, el Instituto tiene
como misién la promocion, desarrollo y difusion de la investigacion cientifica tecnologica y la
prestacion de servicios de salud en los campos de salud publica, el control de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles, la alimentacion y nutricion, la produccion de biolégicos, el control de
la calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, la salud ocupacional y proteccion del
ambiente centrado en la salud de las personas y la salud intercultural, para contribuir a mejorar la
calidad de servicio de la poblacion;

Que, el articulo 6 del Reglamento antes mencionado, determina los objetivos estratégicos
institucionales del INS, entre otros, el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de
riesgo, proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos - REC, aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA, en
sus articulos 6 y 7 establecen que el INS es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el
cumplimiento del presente Reglamento y demas normas conexas que rigen la autorizacion y ejecucion
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de los ensayos clinicos, a través de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica -
OGITT;

Que, por Resolucion 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-OGITT-020), de
Organizacion de Investigacion por Contrato - OIC (FOR-OGITT-021), de Centros de Investigacion - Cl
(FOR-OGITT-022 y 23), y de Comités Institucionales de Etica en Investigacion ~ CIEI (FOR-OGITT-
025y 26);

Que, mediante Resolucion 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 autorizacion de ensayo
clinico (FOR-OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de la
autorizacion de un ensayo clinico (FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42), de gestion intema
(FOR-OGITT-34 y 35), de las Enmiendas al protocolo de investigacion (FOR-OGITT-043 y 44) y el
formulario relacionado a la Aprobacion de Protocolo de Investigacion y Formato de Consentimiento
Informado por el CIEI (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 Investigacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica informa, entre otros aspectos, que a través del Decreto Supremo N° 117-2019-PCM, se
validaron doce (12) procedimientos administrativos relacionados al Reglamento de Ensayos Clinicos
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 disposicion normativa que dicte las
medidas simplificadoras respectivas. Asimismo, el MINSA a través de la Resolucion Ministerial N°
655-2019/MINSA, dispuso la eliminacion, simplificacion, y el reemplazo de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del INS consignados en el REC; y en razén a ello la OGITT
debe continuar con la labor de simplificacion administrativa requerida, modificando algunos formatos
sefialados en los parrafos precedente que deben ser empleados por los administrados que realicen o
estén vinculados con ensayos clinicos en el pais; los mismos que deben estar acorde con el plazo
dispuesto en el Texto Unico Ordenada de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion 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 Clinicos aprobado
mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA y ;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, los dieciocho (18) formatos FOR-OGITT que en anexo adjunto forma parte
de la presente resolucién directoral relacionados a los procedimientos administrativos de ensayos
clinicos.

Articulo 2°.- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolucion Directoral N° 586-2017-OGITT-OPE/INS
que aprob los formularios relacionados a los procedimientos de Registro de Centros de Investigacion
(FOR-OGITT-022) y de Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (FOR-
OGITT-025 y FOR-OGITT-026); manteniéndose vigentes los formularios relacionados a los
procedimientos de Registro de Patrocinador (FOR-OGITT-020), de Registro de Organizacion de
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Investigacion por Contrato (FOR-OGITT-021) y de Registro de Centros de Investigacion (FOR-OGITT-
023).

Articulo 3°.- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolucion Directoral N° 587-2017-OGITT-OPE/INS
que aprobo los formularios relacionados a los procedimientos de autorizacion de ensayo clinico (FOR-
OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de la autorizacion de un
ensayo clinico (FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42), de las Enmiendas al protocolo de
investigacion (FOR-OGITT-043 y 44) y el Formulario relacionado a la Aprobacion de Protocolo de
Investigacion y Formato de Consentimiento Informado por el CIEI (FOR-OGITT-045); manteniéndose
vigentes los formularios relacionados a la gestion interna de la autorizacion de ensayos clinicos (FOR-
OGITT-034 y 35).

Articulo 4°.- DISPONER a la encargada de Tecnologias de la Informacion de la OGITT realizar la
actualizacion de la informacion en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos — REPEC, de acuerdo a lo
dispuesto en los articulos precedentes.

Articulo 3°.- NOTIFICAR a la Oficina General Informética y Sistemas — OGIS la presente resolucion y
su respectivo anexo, a efectos que proceda con la correspondiente publicacion en el portal
institucional del Instituto Nacional de Salud.

Registrese y comuniquese,

..........
.................................

Med. NORA
Dirdctara General

Gengral de Investigagion y Transfersnia Tecnologca
Dficina General de investigaion y Translersncia 1een
(NSTITUTO NACIONAL DE SALUD



ANEXO. LISTA DE FORMULARIOS PARA PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS

ENTelEE s - Formular
1 | Registro de los centros de Investigacion FOR-OGITT-022 Ed. 02
2 | Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en FOR-OGITT-025 Ed. 02
| igacion (*
oo ) FOR-OGITT-026 Ed. 02
FOR-OGITT-028 Ed. 02
FOR-OGITT-029 Ed. 03
3 | Autorizacion de Ensayo Clinico FOR-OGITT-031 Ed. 02
FOR-OGITT-032 Ed. 02
FOR-OGITT-063 Ed. 01
FOR-OGITT-064 Ed. 01
4 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-036 Ed. 02
ampliacion del numero de centros de investigacion
5 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-037 Ed. 02
extension de tiempo de realizacion del ensayo clinico
6 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-038 Ed. 02
cambio de Investigador Principal
7 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-038 Ed. 02
cambio de Patrocinador y OIC
8 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-040 Ed. 02
cierre de un centro de investigacion para un ensayo clinico
9 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-041 Ed. 02
suspension del ensayo clinico
10 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-042 Ed. 02
cancelacion del ensayo clinico
11 | Enmiendas al protocolo de investigacion: Por autorizacion FOR-OGITT-043 Ed. 02
de cambio de titulo de un ensayo clinico.
12 | Enmiendas al protocolo de investigacion: Autorizacion de FOR-OGITT-044 Ed. 02

Informe de enmienda.

(*) Procadimiento de Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Invesfigacion no se encuentra sujeto a medidas simplificadores.




ey FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicién N° 02

Apeiliaos y Nombresf :

(Ingresar tal cual figura en el DNI)

Profesion y N° de Colegio profesional: Especialidad y N° de Registro:
Direccidn : Distrito:

(Ingresar la direccién del domicilio actual de la persona que suscribe el

formulario)

Provincia: Departamento:

Teléfono y anexo: Celular:

Correo electrénico:

Centro de Investigacion y N° de RCI:

Rol a desempeifiar en el ensayo clinico: Cargo / posicion actual en la Institucion de
Investigacion:

" 2. FORMACION ACADEMICA.

Afio de ohtencién del

Nombre del centro de estudios Grado / Titulo obtenido Grado / Titulo

3. CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO RELEVANTES EN INVES_'_I'IGACION CLiNICA o

NECESARIAS PARA LA EJEGUCléN DEL ENSAYO CLIN e,
1 en Buenas Practicas Clinicasy éuca en msagaaran en seres hwmnos dsben estar incluidas en ésta aecwén
Mcum 51" literal d) del REC) e

':Capamtamén o Entrenamlentd en:
D L s e e S 0 e S o R T R R A AR
Institucion: Lugar y fecha
Capacitacion o Entrenamiento en:
R R S S L T - T SR i e N
Formulario aprobado por R.D. N° 447 3  -2019-0GITT/INS Fechaz24/ | 09 1 2019
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FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicién N° 02

01 | Institucién - Lugar: Fecha de inicio — Fecha de fin:
Cargo / Posicion:
L L B o B T S T
02 | Institucién - Lugar: Fecha de inicio — Fecha de fin:
Cargo / Posicién:
Ot e e e S e g TR e e b e e e e
03 | Institucién - Lugar: Fecha de inicio — fecha de fin:
42, ENLAEJECUCION DE ENSAYOS CL
Listaren orden cronolgico inverso, de lo mas reciente a -'omisanb!g
Titulo del ensayo clinico / Cédigo del protocolo / Fase del estudio:
T e Fecha de inicio — Fecha de fin:
Titulo del ensayo clinico / Cédigo del protocolo
BB el T o e T S o e B I R TR e PN e S
Rol en el estudio Fecha de inicio — Fecha de fin:

43. INFQRMAG!ON ADIGIQNAL e

5. PRODUCCION CIENTIFICA RELEVANTE
Listar en orden cronolégico inverso, de fo mas. fo-més antiguo
__ Serialar exclusivamente las relacionadas con su especialidad o campo profesional, segun corresponda.

N° Titulo Autores Ano Publicado en '

" ETRNANE ET

Formulario aprobado por R.D. N““.an -2019-OGITT/INS Fecharl/ 160G L2V S
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,ﬁ. FORMULARIO FOR-OGITT-031
{

\zé‘ (4 CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicién N° 02
Vims?

- INFORMACION RESPECTO A LA DISPONIBILIDAD DE TIEMPO PARA LA

conaucctéu DEL ENSAYO CLIN
Seas:dn ﬁnimmenu apk‘aﬁ#e al fnvesmdorpﬁncfpel

6. 1. Respecto aI presente ensayo chmco

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

Numero de sujetos a ser enrolados en el centro de
investigacién

6.2. Respecto a los otros ensayos clinicos activos donde figura como Investigador principal
o Sub-investigador:

- Cédigo de protocolo, fase de estudio y estado actual de ejecucién en el centro de
investigacion

- Tiempo promedio (diario/semanal) dedicado a cada uno de los ensayos clinicos

- Numero de sujetos enrolados y nimero de sujetos que faltan enrolar

- Intervalo de tiempo entre las visitas del ensayo clinico

- Periodo de tiempo restante a cargo del ensayo clinico

- Listado de miembros del equipo de investigacion con el que trabaja y su rol

6.3. Respecto a otras actividades desempefadas:

- Sirealiza actividad asistencial publica y/o privada (nombrar Instituciones y horario de
trabajo.)

- Sirealiza actividad docente (nombrar Instituciones y horario de trabajo)

- Sirealiza actividad administrativa (nombrar Instituciones y horario de trabajo)

Realizo la presente declaracion jurada manifestando que la informacién proporcionada es verdadera y
autorizo la verificacién a lo declarado en atencién al "Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral
1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

En seifial de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad, .ioiveeiiid@uiiiiiiins del 20...

Nombre y Firma
D.N.I/C.E

lario aprobado por R.D. N° /-3 .2019-0GITT/INS Fecha:c2¥/1 0F 1 20/
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