SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°423-20/9- 05477 /T15

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 2 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 investigacién cientifica y tecnologica en el campo de la salud; asimismo en su
articulo 28°, preceptia 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 otras
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 mision la promocion, desarrollo y difusion de la investigacién cientifica tecnolbgica 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 nutricién, 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 prevencion 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 deméas normas conexas que rigen la autorizacion y ejecucion



de los ensayos clinicos, a través de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica -
OGITT;

Que, por Resolucién 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 intera
(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
sefalados 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 resolucion directoral relacionados a los procedimientos administrativos de ensayos
clinicos.

Articulo 2°.- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolucion Directoral N° 586-2017-OGITT-OPE/INS
que aprobd los formularios relacionados a los procedimientos de Registro de Centros de Investigacion
(FOR-0GITT-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 aprobd 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 gestién intema de la autorizacién de ensayos clinicos (FOR-
OGITT-034 y 35).

Articulo 4°.- DISPONER a la encargada de Tecnologias de Ia 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 Informatica 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.

O M ANINDEZ S Registrese y comuniquese,

N.C'?RA ...... AR
Dirgctara General .,
Oficina General de Investigasion y Tréasieranca Teonoligica

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD




ANEXO. LISTA DE FORMULARIOS PARA PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS

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
Investigacion (*
ygent) 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 Autorizacién 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-039 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.

(") Procedimiento de Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion no se encuentra sujeto a medidas simplificadoras.




FORMULARIO FOR-OGITT-064

DECLARACION JURADA DEL ACONDICIONAMIENTO DEL

CENTRO DE INVESTIGACION BN 01

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingrasar tal cual hgura en &l REFPEC)

N° del Ensayo Clinico INS:

N° de RCI

Yo, , identificado con D.N.| / C.E. N° ;
como patrocinador/representante legal del patrocinador del ensayo clinico Y,

identificado con D.N.I / CE. N° , como
Investigador(es) Principal, declaramos que el centro de investigacion

cuenta con instalaciones

acondicionadas para la ejecucion del ensayo clinico sefialado en la seccion precedente.

Realizamos la presente declaracion jurada manifestando que la informacion proporcionada es verdadera y
autorizo la verificacion a lo declarado en atencién al “Principio de Presunciéon 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 sefial de conformidad firmamos el presente documento.

Ciudad,.......... de...........del 20...
Nombre y firma del Representante del Patrocinador Nombre y firma del Investigador Principal
D.N.I/C.E. D.N.I/C.E.

{Segun FOR-OGITT-028 numeral 2.3)

Formulagie@grebado por R.D. N°c74/3  -2019-OGITTINS Fechap94/1 09 10 D/F
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