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Autorizan viaje de funcionarios

diplométicos para participar en la
PrimeraConvenciénInterpariamentaria
Ecuador - Peri

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 0623/RE -

Lima, 5 de junic de 2007
CONSIDERANDO:

Qus, 8l 8 de junio de 2007, se realizard en la cludad
de Loja, Repuablica del Ecuador, la Primera Convencion
Interparlamentaria Ecuador-Peni;

Qus, andicha Convencion participardn los congrasistas
peruanosreprésentantes daslos departamentos de Tumbes,
Piura, Cajamarca y Amazonas y, por el lado ecuatoriano,
los diputados raprasantantas de las provincias de El Gro,
Laoja y Zamora Chinchipe;

Qua, al cltado evento internacional. tiene como
objetivo acordar acciones conjuntas que coadyuven af
ralanzamiento del Plan Binacional de Desarrollo de la
Regién Frontariza, asi como abordar el tema de los ejes
viales gque interconectan las regionss fronterizas de
ambos palses:

Que, con ocasion del Encusntro Presidencial entre los
Jofes de Estado del Pen y del Ecuador, vy da la Sesién
Conjunta de Ministros de Estade de ambos paises,
llevadas a cabo el 1 de junio da 2007 an la ciudad Tumbes;
los Prasidentes del Peri y el Ecuador reconociaron la
urgencia de enfocar ia prioridad de la cooperacion entre
ambos palses en la ejecucion de accionas eficaces que
atiendan a Ia=s nacesidades de desamollo ¥ bienestar de
ambos puebios, de manera aspacial de las poblaciones
frontarizas:

Clue, la Subsacrataria para Asurﬁos de Ameérica, ha

informado que el sefior Viceministro Secratario General
de Relaciones Exteriores viajard a ia ciudad de Loja,
Replblica del Ecuador, para paricipar el 9 de junio
da 2007, sn representacién del gefior Cancillar, en la
Primera Convencion Intsrparlamentaria Ecuador-Perd,
lo cual ha sido autorizado mediants Hoja de Tramite
{GAB} N° 691 del & de junio de 2007, del Gabinete dal
sefior Ministro; B

Que, madlante Hoja de Tramite (GAB) N° 693 del 6 da
junio de 2007, el Gabinsta del seflor Ministro ha autorizado
el viaje del Embajador en el Servicio Diplomético de la
Repulblica Jos& Aptonio Arrdspide del Busto, Director
Ejecutivo del Capitulo Perii dal Plan Binacional Penj-
Ecuadar;

Teniendo en cuenta sl Memorandum {SAA) N 04402007
del & de junio de 2007, de ia Subsecrataria para Asuntos
de América, y estando a lo instruido el las Hojas de
Tramite {(GAB) N°s, 631 y 623, ambas del 6 de junic de
2007, del Gabinete del sefior Ministro de Ralaclones
Exteriores; :

DeconformidadconlaCuartaDisposicién Complementaria
de la Ley N® 28081, Ley del Servicio Diplomitico de la
Repliblica; losarticulos 185° y 150" dal Reglamento de la Ley
dal Sarvicio Diplomético de [z iblica, aprobado madiante
Decreto Supremo N° 130-2003-RE; en concordancia con e
articulo 83° del Reglamento de la Ley de Basas du la Camera
Administrativa, aprobado por el Decreto Supremo N° 005-00-
PCM; &l inciso m) def articulo 5° del Decreto Ley N° 268112,
Ley Organlca del Ministeric de Relaciones Exteriores: al
Reglamento de la Lay N° 27618, que regula la autorizacion
des viajes al exterior de servidores y funcioparios publicos,
aprobado madiants Decreto Supremo N° 047-2002-PCM;

la Loy N°® 28807, que establaca que los viajes oficiales al .

extanor da servidores y funcionarios piblicos &s realicen en
clage econdmica; of Dacreto de Urgencia N° 025-2005, y el
inclso b} del hurneral 3 del artlculo 4° de la Lay N° 28627,
Iz.%_’de Prasupuasto del Sector Publico para el Afio Fiscal

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Autorizar el viaje a la ciudad da
Loja, Replblica del Ecuader, del safior Viceministro
Secretario Ganeral de Relaciones Exteriores, Embajador
enh el Servicio Diplomitico da la Repiiblica Gonzalo
Gutidrrez Reinel, y del Embajador en el Sarviclo Diploméatico

de la Republica José Antonio Armdspide del Busto, Diractor
Ejecutive del Capltule Perii del Plan Binacional Péaro-
Ecuader, a fin que participen el 9 de junio de 2007, &n ja
Primera Convencitn Interpariamentaria Ecuador-Per,
Articulo Segundo.- Los gastos qua irrogue el viaje
del Embajador en &l Servicio Diplomatico de la Repiblica
Gonzalo Alfonso Gutiérrez Reinal sardn cubiertos por
el Plisgo Presupuestal del Ministerio de Reiaclonss
Exteriores, Meta: 00386 — Conduccién de Lineas. de
Palftica Institucional, debiende rendir cusnta documentada
ah un plazo no mayor de quince (15) dias al términc del
referido viaje, de acuerdo con af sigulante detalle:

Nombres y  |Pasajes|Vidticos| Kimnero | Total Tarifa
Apaliidos UsS$ | Pordia| de Vidticos | Awopuerto
Uss | diss uss uss
Gonzalo Alfonso | 459.80 | 200,00 | 1+ 400.00
Gutiérraz Reinsd

Articulo Tarcero- Los gastos que imogus- la
participacién de! Embajador an sl Servicio Diplomatico
de la Rapibllica José Antonio Arrdspide del Busto, saran
cubiertos por el Pliego Presupuestal del Capitulo Perd. del
Plan Binacional Peri-Ecuador.

Articulo Cuarto.- Dentro de los guince {15) dias
calendario siguientes al término del referido viaje, los
citados funcionarios diplométicos debersn prassntar un
informe ante el sefior Minlstro de Relaciones Exteriores
da las acciones realizadas durante al viaje. .

Artfculo Quinto.- La presente Resolucién no da
derecho a exoneracién ni libaracién de impuestos
aduaneros de ninguna clase o dencminacién.

ETEC

Registrese, comuniquese y publiquase.

JOSE ANTONIO GARCIA BELAUNDE
Ministro de Relaciones Extericres

70098-1

SALUD

Modifican ¢l Reglamento de Ensayo
Clinicos en el Perai

' DECRETO SUPREMO
N° 006-2007-SA

EL PRESIDENTE DE {A REPUBLICA
CONSIDERANDO:
Que, mediante Decreto Supremo N°® 017-2006-SA

de 29 de julio de 2006, se aprobd el Reglamento de
Ensayos Clinicos del Pend, el misma que establece como

. premisa fundamental que la proteccidn de la salud es

de interés publico y por tanto, es de responsabilidad del
Estado regularia, vigilaria y promoverla, impuisando en
ese marco, 1a investigacién cientifica y tecnoidgica an &l
campo de la salud;

Que, madiante Resolucidon Ministerial N° 057-2007/
MINSA de 16 de enaro da 2007, se dispuso la publicacitn
an & portal de Intemet del Ministerio da Salud del proyecto
mudificatorio dal Reglamento de Ensayes Clinicos dal
Perd aprobado por Decrato Supramo N° 017-2008-SA por
un plazo da quince (15) dias naturales;

Que, por Resoluclén Ministerial N® 184-2007/MINSA
de 22 de febraro de 2007 y 225-2007MINSA de 19 de
marzo de 2007, aa canformd una Comision Técnica qus sa
encargue de analizar las sugsrsnclas o recomendaciones
recibidas respecto del proyecte de medificaclén del
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peri, aprobado
por Dacreto Supremo N° 017-2008-SA, :

Que, madiants Carta N°004-2007-COMISIONTECNICA,
£C del 13 de abril de 2007, al Prasidente de Ja Comision
Técnica referida en el considerando precedants, elevé al
Des o Ministerial &l Informe Téonico comespondiente;

ue, la Ley N® 27657, Ley del Minlstario de Salud,
gsefiala que Ministerio de Salud e3 el ente ractor
del Secior Salud gque conduce, regula promueve la
intarvanclén del Sistema Nacional de Salud;
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- * Qua, &n tal ssntido, al Ministario da Salud, isndo
bos aportes de la Comigidn Técnica’ conformada por
Resolucidn Ministerial N® 1684-2007/MINSA y N°® 225-
2007MINSA propone la modificacion del Reglamento de
Ensayos Clinicos del Perid aprobado por Decreto Supremo
N Q17-2006-5A,;
De conformidad con el numeral Sa del articulo 118° de
la Constitucion Politica del Perd y el Decreto Legislativa
N° 560 - Ley del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articuto 1°.- Modificaciones a algunos articutos del
Raglamanto da Ensayos Clinicos en al Peni.

" Modifiguese los archqus 70, 14°, 19°, 26°, 27°, 28°, 29°,
30°, 320 33°, 34° 350, 39° 51° 52° 54° 56° 57°, 58°,58°,
60", B6°, 677, 68", B69°, 83°, BY®, 927, 93°, 95° 104° 105°,
131°, Primera y Décima Disposicion Complementaria del
Raglamanto de Ensayos Clinicos del Pend, aprobado
mediante Decreto Supremo N° (17-2006-8A, los mismos
que quedaran redactados de |a sigulanta manera:

- “Articulo 7°.- Definiciones Qperativas.
" 'A afacto del prasente Reglamento se adoptan las
siguientes definiciones:

1. Asentimiento.- Para efecto de este reglamento
se define como asentimiento a la autorizacién o permiso
que otorga an forma decumentada el mismo nifio, para
participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento
de nifos que pueden comprandsr las axpllcaclonas. En
general se considera que |os nifios de 8§ afos a menhoroy
de 18 afios pueden dar su asentimiento.

- ‘2. Buenas Pricticas Clinicas.- Un estdndar para
el disefio, conduccién, realizacién, monhtoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de ensayos clinicos gue
proporciona una garantia de que los datos y los resultados
reportados son crafblas y pracisos y de que estin
protegidos Ios derechos, integridad y confidencialidad
de los sujetos en investigacion; segun lo dispussto por la
Conferencia Intemacional de Armonizacion.

3. Cegamlonto.- Procadimianto an sl cual una o
mas partes del estudio desconocen las asignaciones
al tratamiento. El cegamiento simple gensralments se
refiere a que los sujetos en investigacion desconocen
la asignacidn; el cegamiento doble se refiere a que los
sujstos en Investigacién e investigadores desconocen la
asignacion al tratamiento, y el cegamiento triple se refiere
a que los sujetos en investigacion, los investigadores y el
que analiza los resultados desconocen la asignacion at
tratamiento. :

4, Cierre de Centro.- Situacion en la cual se cancelan
todas las actividades del centro de investigacion, en forma
anficipada {por cualquier razdn a solicitud del patrocinador
© como medida de seguridad).

5. Confidencialidad.- Mantenimiento por parte
dé todas la personas y entidades participantes, de la
privacidad de los sujetos en investigacién, incluyendo
su identidad, informacién médica personal y toda la
informacién ganerada sn el ansayo clinlco.

6. Consentimiento informado.- Ee el acto det
individuo en el que expresa voluntariamente su aceptacién
de participar en un estudio, siendo el resultado de un
proceso de informacién y axplicacidn detallada sobre
todog log agpectos de la investigacidn que permitan su
toma de decisién, y que puede suspandarse en cualquier
momento a sclicitud del propio.interesado.

T. Documentacién.- Incluys todos los regisiros de
cualquier tipo (documentos, registros magnéticos, Gpticos,
oic). que describen los métodos y conduccidn de astudio,
factores que lo afectan y acciones tomadas. Comprende asi
mismo: el protocolo, copias de los requisitos presentados
a la autoridad reguladora, autorizaclén del snsayo
clinico y aprobacidon del Comité institucional de Etica en
Investigacion, cumiculum wvitae de los investigadores,
formularic dea consentimiento informado, informes de
monitoreo, cerfificados de auditorlas, correspondencia,
parametros de refarancla, datos orginalss, formulario ds

registro da caso,’ comunicaciones peritdicas y comunicacién
final, entre otres, relacionadas al Ensayo Clinico.

8. Enmienda.- Degcripcibn escrita de cambio(s)
o aclaraciéon formal de un Protocolo de Investigacin
y/o Consantimiento Informado que ne modifiqgue los
objetivos, tiempo de tratamiento y el {los) producto(s) en
Investigacidn. .

9. Ensayo Clinico Multicénfrico.- Ensayo dlinico
raalizado de acusrdo con un protocolo Unico pero en mas de
un centro y, por tanto, realizado por mas de un investigador
¥y un coardinador que se sncarga del procesamlenta de
todos los datos y del andlisis de los resultados.

10. *“Ensayc Clinice” Promocional.- Ensayo
no controlado, 'con pobre disefio metodologico, con
madicamentos o productos ya autorizados para su
comercializacidn que tienen poco o ningin propésito
cientifico, destinados a incentivar fa prescripcién de un
nuavo madicamanto o usa da un dispositivo médico.

11. Estudios Obsarvacionales: Estudio en el qua
los medicamentos se prescriben de Ia manera habitual,
de acuerdo con las condiciones normales de la practica
clinica (aquella=s establecidas an el registro sanitario).

42. Evento Adverso.- Cualquier acontecimisnto
o situacién perjudicial para la salud del sujeto en
investigacidn gue estd recibiendo un producto en
investigacidn, aunque no tenga necasariamants relacion
causal con dicho tratamiento.

13. Evanto adverso serio.- Cualquier evento adverso
que produzea la muerte, amenace la vida del sujeto en
invastigacién, haga necasaria la hospitalizacién o la
prolongacién de ésta, produzea invalidez o incapacidad
permanente o importante o de lugar a una anomalia o
malformacion congénita. A efectos de su notificacion se
trataran también como serios aguellas sospechas de
evanto adverso que & Invastigador considara impartants
desde gl punto de vista médico, aungue no cumplan los
criterios anteriores.

14, Extension de protocolo de investigacién.-
Shuacién en la cual se prolonga al seguimisntc de los
pacientas on base a un protocolo de axtensidn.

15. Extensiéon ds tiempo.- Procedimiento
administrativo en el cual se prolonga el tiempo solicitado
iniciaiments para la ejecuclén del ansaye clinico, sin
alterar el protocolo de investigacion.

16. Faseas dsl Ensayo clinicos.- Los ensayes clinicos
tienen Ias siguientes fases:

Fawa |

Primer ensayo en seres humanes de una sustancia,
madicamanto nuevo o nueva formulacién. Comprenden
ensayos de famacocinética y farmacodinamia para
proporcionar informaclén  preliminar del sfecto y la
seguridad del productc llevado a cabo generalmente en
voluntarios sanos o en algunos casos en pacientes, y
oriantarén {a pauta de administracién mas apropiada para
ensayos posteriores.

Fase Il

Segundo estadio en la evaluacidn de una sustancia
o medicameanto en el ser humano. Tienen como objetivo:
proporcionar informacion  preliminar sobre la eficacia
del praductn, establacar la relacién dosis-respuesta del
mismo, conocer las variables empleadas para medir
aficacia y ampliar los datos de seguridad obtenidos en
la fase |, en pacientes afectadcs de una determinada
enfermedad o condicidn patologica.

Fasa M

Ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad
del tratamisnto experimental, imtentando reproducir
las condiciones de uso habituales y considerando las
alternativas tarapéuticas disponibles an la indicacion
estudiada, Se realizan en una muestra de pacientes mas
amplia que en la fase anterior y que es representativa de la
poblacion ganaral a [a que ira destinado el medicamento.
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Fasa IV

Cuarto estadio de la evaluacidn., Se realiza lvego
que ef producto an investlgacién tiene licencia para
su comercializacién; proveen informacidn adicional
de la eficacia y perfl de seguridad (beneficio-riesgo),
luege de su uzo en grandss poblaclones, durante un
periodo prolongado de tiempo. Podrén explorar un
efecto fafmacolégleo especifico, evaluar un producto
en investigacién, en una poblacibn no estudlada
axhaustivamente en las fases previas (con nifios o adultos
maycres)} o para astablacar una nueva indicacién clinica
del producto.

17. Fecha do reandlisis.- Fecha asignada por e
fabricante para realizar un nuevo andlisis al producto
en investigacién antas de la fecha de wvencimiento,
que permita wverificar que la sustancia y producto
farmacéiutico conservan sus propiedades fisico-quimicas
y farmacéuticas, y es aun apropiado para uso axclusivo
en ef ensayo clinico,

18. Fecha de vencimiento.- Fecha proporcionada por
&l fabricants de una manera no codificada, que se basa
en los estudios de estabilidad dal preducto farmacéutico
y después de la cual ol producto farmacédutico no debe
usarse. Esta facha sa astablace para cada lote mediante
la adicién de un periodo de vida Gt a la facha de
fabricaclén.

18. Grupos subordinados.- Incluye eéstudiantes,
frabajadores de astablacimisntos de salud, empleados
del sector publico o privado, miembros de las fusrzas
armadas, intarnos en reclusorios o centros de readaptacion
social y otrog grupos especiales da la poblaclén, en log
que su participacién pueda ser influenciade por alguna
autoridad.

20. Imposiblildad fahaciente.- Situacién en la que no
es posible materialimente que une de los padras otorgue
al consantimiento por razones debidamente sustentadas
o documentadas, ¥ baje responsabllidad del investigadort.

21, Informe de avance.- informe periddico de todos
los centros de investigacion; que dabera ser prasentado
al Instituto Nacional de Salud, a partir de la fecha de
autorizacién del estudio, contehlando la siguiente
informacidn: Datos generales (porcentaje da avance
en &l Penl, tamafic muestral alcanzado, comentarios
sobre la sjecucidn del ensayo clinico), datos per centro
de investigacion {nOmero de pacientes aleatorizados
enrolados, activos, ratirados, que completaron el estudio,
que tuvieron falla clinica y que faltan por enrolar), y
resuman de avantos adversos serios y no serios ogurridos
en el perlodo cormespondiente.

22. Informs final del Centre.de investigacidn.-
Informe que consigna los resultados finales dal astudlo,
qus debers ser presentado al Institute Nacional de Salud
Iue?o de la visita de cierra del cantro de investigacion
realizada por el menitor, conteniendo la siguisnte
informacién: nimerc da pacientes tamizados, enrolados,
retirados, que completaron el estudio, qua tuvieron falla
clinica y resumen de eventos adversos serios y no serios
ocurridos en el dlimo periedo.

23, Informa final nacional.- Descripcién de los
resultados finales del estudio, luego de finalizado &l mismao
an todos los centroe de investigacién a nivel nacional, el
cugl deberé ser remitido a ia auteridad raguladora luego
" del cieme del (limo centro de investigacién en el pais.

24, Informea final intemacional.- Descripcién ds los
rasultados finales y las conclusiones del estudio, luego de
finalizado el migmo en todos los cantros de inveetigacion
& nivel intermacional, el cual deberd ser remitide al Instituto
Nacional de Salud.

25. Inspacclén.- Revisibn oficial realizada por el
Instituto  Nacional de Salud, en coordinaclén con la
DIGEMID, cuendo cofresponda, de los documentos, {as
instalaciones, los archivos, los slstemas de garantia de
calidad y otros elementos que se considera relacionados
con un ansayo clinico, vy que deben encontrarse en
el Centro de Investigacion, en las Instalacionss del

Patrocinador o le Organizacion de Investigacién por
Contrato, Comlté Ingtitucional de Etica en Investigacidn
0 en cualquier ofro esztablacimisnto que se conside

necesario inspeccionar. .

28. Investigador.- Profesional qus llava a cabo
invastigaciones, en razdn de su formacion cientifica y de
su experiencia profesional.

27. Investigador coordinador.- Profesional que ds
nombrade por el patrocinador para ceordinar el trabajo en
un Ensayo Clinico Multicéntrico.

28. Investigador Principal.- Profasional que es
noembrado por sl patrocinador para coordinar el trabajo en
un Ensayo Clinico Multicéntrico.

29. Manual dal Investigador.- Documento confidencial
que describe con detalle y de manera actualizada datos
fisico-quimicos v famacéuticos, pre-clinicos y clinicos
del producto en investigacién qus son relevantes para gl
astudio en seres humanos. Su objetive es proporcionar
a los investigadores y a otras personas autorizadas que
participan en el ensayo clinico, la informacién que facilite
su comprenslén v el cumplimiento del protocolo, e

30. Placebo.- Productc con forma farmacéutica,
sin principic active y por lo tanto desprovisto de accién
farmacoldgica especifica, utilizada como control sh un
ansayo clinlco,

31. Poblacién vulnerable.- Aquelias personas
absoluts o relativamante Incapaces de proteger sus propios
intsreses. Especificamente, pueden tener insuficlsnte
poder, intallgencla, educacion, recursos, fuerza u otros
atributos necesarios para protager sus interases. Por
slemplo grupos subordinados, pacientes con enfermedadas
incurables, personas an aslios, sin emplec o indigentes,
pacientes en situaciones de emergencia, grupos éinicos
de minoria, parsonas sin hogar, ndmadas, refugiados,
menores y aquellos que no puedsn dar su consentimiento.

32. Producto de origen biolSgico: Producto
farmacéutico procedente de células, tejidos ur organismos
humanos, anlimales o microbiolégicos (virales, bactetianos,
stc), con los cuales se preparan vacunas, sueros,
alérgenos, hemoderivados y productos biotecnolégicos.

33. Producto en Investigacion: A efecto dal presents
Reglamanto, ol producto en investigacién es la forma
farmacéutica de una sustancia activa (medicamento),
dispositivo médico, producto de origen bioldgico o afinas
que se investiga a sa ytillza como comparador active en
un ensayo clinico, incluidos los producios con registro
sanitaric cuando se wtilicen o combinen (en le formulacion
0 en ol envase) de forma diferante a la autorizada, o cuando
se utilicen para tratar una indicacion no autorizada, o para
obtener mas informacldn sobre su uso autorizado.

34. Protocolo de investigacién.- Documento gue
establece los antecedentes, racionalidad y objetivos
del ensayo clinico y degeribe con precision su dissfio,
metodologfa y arganizacidn, incluyende consideraciones
estadisticas z las condicionas bajo las cuales se
sjscutara. El Protogolo debe estar fechado y firmado por
el Investigador y por al Patracinador.

35. Reacclén adversa.- Toda reaccidon nociva
y ho intencionada & un producto an invastigacién,
indapendisntemente de la dosis administrada.

36. Reacclidn adversa serla.- Toda reaccion advarsa
que a cualquisr dosls produzca la muerts, amenace
la vida del sujeto en investigacién, haga necesaria la
hospitalizacidn o la prolongacidn de ésta, produzca
invalidez o incapacikiad psrmanante o importante, o dé
lugar a una anomalia o malformacidn congénita. .

37. Reaccién adversa inssparada.- Una reaccién
adversa cuya naturaleza o sevendad no se describe. en
la informacion referente al producto {en el manual del
Investigador para un producto en investigacion o an al
inserfo/rotulado para un producto aprobado con Registro
Sanitario).




‘346598

ﬂ NORMAS LEGALES

£l Peruana
Lima, wernes B de junio de 2007

. a8. Riasgo de particlpar en un ensayo clinico.- Es
la prohabilldad que una persona sufra algun dafio como
consecuencia inmadiata ¢ tardla de un procedimisnto o
Intarvencion realizada exclusivaimente por motive del
~wnsayo clinico o del producto en investigacién. Segun
el riesgo que pueda canllevar un ensayo clinico, y para
-afectos de la presente norma, 3e consldetan:

Ensayo clinico sin riesgo:

~ Es aqual que utiliza técnicas observacionales, en las
que no se redliza ninguna intervencién o rodificacisn
intanclonal en las variables fisioltgicas, psicoldgicas o
" sociales de las parsonas que participen en el estudle. Por
elemplo, encuestss, cuestionarios, entravistas, revision
de historias clinicas u otros documentos, que no invadan
la intimidad de la persona,

- Ensayo clinico con riesgo minimo

Es aguet que cuenta con datos del ‘producto en
investigacitn que indican que son relativamente seguros y
el registro de datos sa reallza por medio de procedimisntos
-de rutina (fisicos o psicoldgicos). Por ajemplo, el uso de
medicamentos con regietro sanitario, de emplac comun y
amplio margen terapéutico {uhllzados conlas indicaciones,
dosis y vias de administracion establacidas), el uso de
-elecirocardiograma, audiomatria, termografia, tomografia,
‘ulirasonografia, extraccion dentaria, axtraccion de sangre
‘o _biopsias cllnicamente indicadas tomadas mediante

procedimientos de rutina. También se considera el,,

ejercicio madarado en voluntarios =anos, pruebas
psicologicas individualss o grupales con lag cuales no se
manipuia la conducta de la(s) persona(s).

- Ensayo clinlco con rlasgo mayor al minimo

Comprande ensayos c¢linicos en o8 que las
probabilidades de afectar a una persona son significativas.
Por sjsmplo, aquellos gque evallan productos en
. investigacion no registrados aun, o gque involucran
- procedimientos invasivos mayoras (puncidn  lumbar,
cateterismos o blopsias} no requeridas para &l manejo
clinico del individuo.

- 39, Situaciones Controversiales: Aquellas que se
1dentifican durante la evaluacitn del Ensayo Clinico, en la
cual los riesgos parecerian ser mayores qua los heneficios
potenciales para los sujstos en investigacion o para la
poblacién en general.

40. Suspensién da snsayo clinico: Interrupcion
temporal da todas las actividades del ensaye ¢linico.

41. Testigo: Es la persona qua libremente da
-testimonio del procaso que conlleva al consentimiento
Informado y que requiere ds su firma.

42, Terminacién Antlcipada del Ensayo Clinlco:
Situacién en la cual se cancelan todas las actividades
del ensayo clinlco en forma anticipada por cualquier
razén a solicitud escrita del patrocinador, de la autoridad
regulatoria (QOGITT de! INS) ¢ por el comité de Etica en
‘Investigacién.

.43, Unldad de Docencia e Investigacién.- Unidad
orgénica de la institucion da Investigacidn, cuys funcion,
enire ofrag, es la de establecer que los ensayos clinicos
llevadogs a cabo en dicha Institucidn de Investigacidn,
cumplan con las pautas def métodn cientifico.

Articulo 14°.-
Vuinarables.

Los ensayos clinlcos en poblaciones vuinerables
deben ser de interés especlfico y de naturaleza tal
gue solo puedan ser realizados en astos grupos
poblacionales. Sélo podran realizarse ensayos clinicos
-&n ssetas poblaciones cuando existan datos procedentes
de ensayos clinicos previos en ofras poblaciones que
confirmen su seguridad,

Ensayos Clinicos en Poblacionales

Articulo 19°.- Ensayos clinicos con mujeras y
varones con capacidad reproductiva,

La realizacion ds ensayos clinicos en mujsres y
varanes coh capacidad reproductiva, excepto aguellos
engayos clinicos donde ol objetivo del estudio as evaluar
el producto en investigacién sn poblacidn gestante o que

pueda salir gestando sélo se podra efectuar cuando ss
cumplan ademas Ias siguientes condiciones:

a) Para investigaciones en mujeres en capacidad
reproductiva &l investigador principal realizars una prueba
de embaraze para descartar gestacion previa al inicio
del sstudio y tanto el investigador como el patrocinador
asegurarén la accesibilidad a un método anticonceptive
eflcaz sin costo para el sujeto, elegido por ellas, gue no
sea incompatible con el ensayo clinico. El investigador
asegurara el compromise de ellas para usar el métedo
elegido. Esto debera estar especificado en el protocoio de
investigacion y an &l Consentimiento Informado.

b} En caso de ceurrir un smbarazo durante el estudio, et
protocolo ds investigacion debera establacer la exclusion
de la gestante y la aplicacién de los procedimientos para
el saguimiento y control de la misma.

c} Para investigacionses en varones con capacidad
reproductiva, el investigadar y el patrocinador aseguraran
la accesibilidad a un método anticonceptive sin costo para
el sujeto, eficaz en su pareja, elegido por ellos, qus no
sea incompatible con el ensayo clinico, lo que debera
estar ggpecificado an el protocolo de investigacién y en
al consentimiento informade. El investigador asegurara el
compromise de ellos para prevenir la concepcion de la

.pareja durante el desarrolle del estudio, usando el método

elagido.

Articulo 26“.- De la Atanclén y Compensacidn para

" ol sujsto en investigacién

_ Sélo podrd realizarse un ensayo clinico cuandn
el investigador principal y el patroacinador firnen una
declaracion jurada por la que:

a) Garanticen fa atencion y el tratamiente médico
gratuito del sujeto en invastigacion en caso sufriera algun
dafio come consecuencia propia del snsaye clinico.

b) Se obliguan a otorgar compensgacion adecuada por
sl dario que un sujeto en investigacion podria sufrir como
consecuancia del uso del producto en investigacion ¢ por
un procedimiento o intervencién realizado con el propésito
de investigacion {procedimientos no terapéuticos),

Articulo 27°.- Responsabliidad del Patrocinador:
Seguro para el sujeto de investigacién

El patrocinador debs contratar un seguro con
coberiura en el pais (o que tenga un rapresentante legal
en el Perd en caso de una poéiiza de seguros de una
compariia extranjera) que permita cubrir los resgos de
compensacion ascciados con un ensaye clinico. En casos
excepcionales descritos an el manual de procedimientas,
s8 poadrd presentar un medio similar de compensacion
debidamente respaldado por el patrocinador. Ni la
autorizacidn administrativa ni ia aprobacion dei Comité
Institucional de Ftica en Investigacién eximiran de
responsabilidad al patrocinador en estas circunstancias.

Articulo 28°.-
Investigacion.-

A los efactos del régimen de responsabilidad previsto
en los articulos 26" y 27°, seran objeto de resarcimiento
todos los' gastos derivados dal manoscabo en la salud
© estado fisico del sujeto en investigacion, asli como los
parjuicios econdmicos que sé deriven directamente de
dicho manoscaba, siempre que éste no sea inherente a
la patologia objeto da astudio, ni a la evolucion propia de
la snfarmedad,

Compensécién al Suletc an

Articulo 28°.- Ensaya Clinico en enfermedades de
impacto en la Salud Publica.

Cuando el Ministeric de Salud patrocme un 8nsayo
clinice que evalie estrategias de tratamiento para
el control de enfermedades de impacte en la salud
publica del pais y éste se realice en alguna(s) de su(s}
dependencias, debe adulptar las medidas pertinentes para
garantizar el manajo de los riesgos especificos derivados
dsl ansayo, a través de las instituciones que conforman el
sector. Estardn axceptuadas del requisito establagido en
el articule B8° inciso °I".

Articule  30°.-
Ensayos Clinicos.
Las universidades del palis que patrocinen un ansayo
clinico estan sujetas a lo dispuesto en el presente

Unlversidades que patrocinen
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Raglamento; sin embargo podran excaptuarse de los
requisitos de autorizacikin establecidos en el articulo 66°
inciso “I" (pago de derecho de tramite). :

Articulo 32°.- Requisitos para el Congentimiento
Informado.

Elconsentimiento informado del sujetoen investigacian,
esta sujeto a los siguientes requisitos:

a) Ser elaborade por el investigador prncipal,
patrocinador ¢ ambos, con la informacion sefialada en
el articulo 33" dal presente Reglamento y segin modsio
establecido en et anexo B.

b) Ser revisado y aprobado por el Comité instituclonal de
Etica en Investigacién donde se realizard el ensayo clinico.
En caso que no hubiera Comité Instituclonal dé Etica en
Investigacitn, s& recumird a uno fuera de la institucién gue
cumpla con log requisitos manclonados en esta norma.

c) Sl el sujeto en investigacién no sabe iser y escribir
imprimird su huaelia dightal y firmard como testigo ofra
persona que &l designe y gue no partanezca al eqmpo de
investigacién.

d) Debe ser firnade y fechado por el sujeto en
invastigacién y por el investigador, o su representante
autorizado. Se dsba entregar una copia al sujeto en
Investigacién.

£l consentimiento debe astar redactado en espafiol y
la langua propia del sujeto en investigacion, y la redaccion
debe ser comprensible para él.

Articulo 33°.-
Informado.

El consentimiento informado se oforga por escrito
a través del formulatio respectivo, el mismo que deba
ser aplicado en forma complata y clara al sujelo en
investigacidn o en su defecto, a su representants legal. EI
forrnato debe consignar la slguiente informacion;

Otorgamiento del Conzentimiento

a) La justificacion y los objetivos del ensayo clinico.

b} Los procedimienios que vayan a usarse y Su
proposito.

¢} Las molestias o los riasgos esperados.

d) Los beneficios que puedan obtanarse.

&) Los procadimientos altemativos que pudleran sar

ventajosos al sujeto en investigacion,

f) La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta
y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedfimientos,
rissgoes, beneficios y otros asuntos relaclonados con el
ensayo clinico y al tratamiento del sujeto en investigacién:
para lo cual se congignara el nombre, direccion y teléfono
del investigador principal y del Presidenta dsl Comité
institucionat de Etica an Invastigacién,

d) La libertad de retirar su consentimiento en cualguier
momento y dejar de participar en el estudio sin qua por
ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y
tratamishito.

h} La seguridad que se mantendrd la confidencialidad
de la informacion relacionada con su privacidad.

iy El compromiso de proporcionarte infarmacion
actualizada sobre el producte o el procedimiento en
investigacidn, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
sujeto en investigacién para continuar participando. -

i} La disponibilidad de tratamiento médico y la
indemnizacién a que legalments tendria deracho, por
parte del responsable dsl snsayo clinico, en ol caso
de dafios que le afecten directamente, causados por la
investigacion.

k) El detaile de la compensacién aconbmica por gastos
adicionales (transporte, alojamiento, comunicacion,
y alimentacion), en caso existieran, 08 cuales seran
cubisrtos por el presupuesto del ensayo ciinlco.

Iy En case que la mujer o ef vardn se sncuentren an
capacidad reproductiva, se deba informar sobre los riesgos
potenciales an caso de embarazo de ella o de |a paraja de
&, y asegurar el accesa a un método antloonceptlvo eficaz
alagldo por ella.

m) En caso que la mujer quede smbarazada durante

el ensayo clinico, debe estar sstablecido que ésta debe
reportar ¢l hacho al Investigador, y si tal condlcién se
debe congiderar causal de su exclusién, asi como log
procedimientos para el saguimiento de la paciente, los
cuales deberdn astar establecidos en el protocolo de
investigacion.

n) Espacificar el momento ¥ medio por sl cual se
informara al sujeto de investigacion los resultadns
obtenidos al final del ensayo clinico.

Articulo 34°.-
Investigaclén. -

Los sujetos en invastigacion sin beneficio poteml
diracto, podran recibir del Patrocinader una retribucién
razonabie por los gastos extraordinarivs ocasionados y
pérdida de productivided que se derlvan de su participacién,
que estara sspacificada en el congentimiento informado. El
Comité Institucionaf de Etica an Investigacion evaluara que
dicha retribucién sea razongble y no influya Indebidamente
en el consentimianto del sujeto en investigacion.

Articulo 35°.-
Edad.-

Cuando el sujeto en investigacién as menor de edad,
se requiere:

Refribucién a los Sujalos —eh

Sujoto en Investigaclén Menor de

a) Obtaner el consentimiento informado de ambos
padres o representants legal, el mismo que padra
ratirarse en cualquier momento sin perjuicic alguno
para ellos. El consentimiento de uno de loa :
sdlo podrd digpensarse en caso de fallecimiento,
imposibilidad fehaciente, pérdida de derechos conforme
a la normatividad vigente, o bien cuando exista
inminente para la salud o vida del menar de edad, segun
le estipulado en at Codigo Civil.

En casc que uno de los padres fuera menor de edad
s& raquiare adicionalmente €| consentimianto dal fammat
directo ascendients an llnea recta.

b} Obtener el agsentimienio dal menor a partlclpar
como sujeto an investigacion, cuando esta en capacldad
de hacerio.

Dar al menor de edad informacién adecuada a su
capacidad de entendimiento scbre el ensayo dlinico, los
rasgos, 1as incomodidades v los bansaficios.

Acepiar el refio del consentimiento mfarmado a
solicitud del padre / tutor o del asentimiento del mencr
en cualquier momento, sin perjuicio aiguno para elios,
siempre y cuando na afécte o ponga en riesgo su salud.

fOptar por la exclusion del manor de plantearse un
conflicto de epiniones entre padre(s) y el mener sohre fa
participacion en el ensayo clinico.

Articuio 39°.- Responsabilidades del Patrocinadc’.r',
El Patrocinador g responsable da:

a) Obtener del Institto Nacional de Salud - ia
autorizacién de la ejecucidn del ensayo clinico, antes de
su inicio,

l%) Asegurar la aprobacion del Comité institucicmal
de Etica an Investigacion inscrito en el Raglstro que
conduce el Instituto Nacional de Salud; y autorizado por la
Institucion de Investigacion donde sa realizars el ensayo
clinico, antes de su inicio.

c) Dusponer de un represantante legal en el Peru
durante al tlampo que dure |la gjecucion del ansayo chnm
en caso que el patrocinador sea extranjero,

d) Asegurar que toda la infermacion sobre €&l
producte en investigacion y documentacién adicional
corresponda al protocolo de in\rastlgacién; cumpla con las
Buenas Pricticas Clinicas, asi como los requermientos
establecidos en esta Reglamento y se mantenga
actualizada durante Ia gjecucion del astudio.

e) Mantenar informado al investigador pnnclpal
Comité Institucional de Etica an Investigaciony al Instituto
Nacional de Salud sobre la nueva informacion referente
al producto en investigacion del ensayo clinico: an
ajscucian.

f}Seleccienaral(los)investigador{es) del ensayn clinico
¥ asegurarse por si mismo que seain) competente(s) y gue
ezté(n) da acuerdo en cumplir con las Busnas Pracﬂcas
Clinicas y las normas éticas.

g} Disponer de un registro documentado del momtoreo
gue se viens realizando a los ensayos clinicos; inciuyendo,
la disposicion de personal especiaimente seleocionado ¥
espacialtzado (monitor).

h) Presentar informes de avance y finales a la OGI‘-FT

i) Presentar a la OGITT copia da la publicacion de Ios
ensayos clinicos autorizados.

j) Garantizar que la fabricacion del producto en
invastigacion se realice de acuerdo a las Buenas Practicas
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de Manufactura o Fabricacién, asi come un adecuado
anvasado y atiquatado.

- K) Conservar muestras del producto en investigacion,
sus protocolos de fabricacion y cantral, los registros da
loz_productos en investigacion conforme al articulo 91°,
litaral a); y proporcionarios cuando sean solicitadas por el
{nstiuto Nacional ds Salud.

] Garamizacg _sra:llpervisar la notificacién de los eventos
adversos a la OGITT.

m) Archivar en al pais toda la documentacion y datos
obtenidos durante diez (10) afios como minimo luego de
concluir el estudio. A partir da los dos (2) afics se podra
archivar en versidn electrénica, previa comunicacion a la
OQITT.

n} Asegurar &l acceso de los sujefos en investigacidn,
después de la culminacion del estudio, a procedimientos
preventivas, diagndsticos y terapéuticos que han
resuftado beneficicsos en el estudio sn caso no exista
otra alternativa de tratamiento adecuada para el paciante,
hasta qua sl producto en investigacién esté disponible
comercialmente, Estos procedimientos deberan ser
descritos en el consentimiento Informado, de manera qua
pusdan ser considerados durante su revision.

o} Contar con la péliza de seguro para los sujetos en
investigacion o an su dafacto, comprometerse a cubrir
los costos del cuidade de fa salud Y gastos relacionados
con ello, cuando el sujeto en investigacién sufra un dafio
an su salud come consecuencia de su participacion en el
ensayo clinico, mediante declaracién jurada establecida
en el anaxo 11 del presanta regiamanto.

p} En el caso de que el patrocinador deje de asumir
el patrocinio del ensayo clinico y del producto de
Invastigacién, lo asumira quien quedse en su reemplazo.

Articulo 51°.- Los Centros de Investigacién.

Entiéndase como Centro de Investigacion a la unidad
funcional de la Institucion de Investigacion, donde se
conduca un ansayo clinico y que cumple con los requisitos
- minimos establecidos en el anexo 3 del presente
Reglamento u otras que se adacusn a la naturalaza dal
estudio definidas en el manual de procedimientos.

Articulo  52°.-
Investigacién. .

Los Centros de Investigacion dal sactor plblico
y privado se inscribiran en &l Registro de Centros de
Investigacidn del INS para la realizacion de eneayos
clinlcos, lo cual =e comunicard a las Direcciones
Regionales de Salud correspondientes.

Registro de ios Centros de

- Articulo 54°.- La Institucién de Investigacion.-

Se denomina Institucidn de Investigacibn a las
institucionss autorizadas por al Ministeric da Salud, como:
Hospitales, Clinicas, Institutos publicos y/o privados u
otras, donde funcionan los Centros de Invastigacidn que
raalizan ansayos clinicos.

Articulo 56°- Los Consultorios Privados come
Institucién de investigacién.-

Los consultorios privados sélo podran funcionar como
Institucidn de Investigacion en las siguientes cordiciones:

a) Para estudios observaclonalas o cuando sl snzayo
clinico utilice medicarnentos ya comercializados en los
paises ssfialados en al articulo 67 inciso a), a excapcidn
da aquaellos qua prusban otra indicacion, dosis y via de
administracion, v

b} Para los estudios comprendidos an al Articulo
67 inciso d), solo podrén realizarse cuando el ensayo
clinice evalde un producto en investigacién destinado a
un tratamianto ambulatoric y que no conlleve un riesgo
adicional al esperado para esa dolencia o enfermedad a
ser tratada o prevenida. .

c) En ambos casos, el investigador principal debera
asegurar que existan los equipos e insumos necesatlos y
que al parsonal tsnga la capacidad de manejar cualquier
reaccién adversa inesperada en el consuliorio y su
adecuada transferencia a un establecimlento de salud
qua puada resoclveria.

Articulo 57°.- Los Comltés Instituclonales da Etica
on Investigacidn.

SedenominaComité Institucionalde Eticaen invastigacion
{CIEI} a la instancia de la Insiitucion de Investigaciin, que

st constituida por profesionales de diversas disciplinas
y miembros de fa comunidad, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, saguridad v blanastar de los
sujetos en investigacién, a través, entre otras cosas, de la
revision r aprobacidn/opinidn favorable del protocolo del
estudia, la capaciiad dsl investigador(es} v lo adscuado
de las instalacioney, métodos y material que se usaran al
obtener y documentar el consentimiento informade de los
sujetoz an investigacion. No tiene fines de lucro, pero podran
cobrar una tarifa destinada a cubnr sus costos operativos.

Articulo 58°.- Los Comités Institucionales do Etica
on Investigacién y las instituciones de investigacion.

Cada Institucién de Investigacién, podra constituir
un CIEl y registrarlo en el Instituto Nacional de Salud o
podra hacer uso de otros CIE| registrados en al Institute
Nacional de Salud que acepten cumplir ese rol.

Articulo 59°- Funcionas de los Comités
Institucionales da Etica en Investigacion.
Los CIEl tienen las siguientes funciones:

a) Evaluar los aspectos metodolbgicos, éticos y legates
de los protocolos da investigacién qua |s ssan remitidos.

b} Evaluar las enmiendas de los protocolos de
investigacion autorizados.

c} Evaluar la idonsidad del investigador principal y de

Su eqqu.

d) Evaluar la idoneidad de las Instalacionss da los
centros de investigacion.

e) Realizar supervisiones de los protocolos de
invastigacién autorizados por el Instituto Nacionai de
Salud desde su inicio hasta Ja recepcion del informe final,
en intervalos apropiados de acuerdo al grado de riesga
para los participantes en el estudio, cuando menos una
vez al afio.

g} Evaluar los reportes de aventos adversos serics y
los reportes internacionales de seguridad remitidos por el
Investigador Principal, el Patrocinador ¢ la Organlzacién
de Investigacion por Contrato.

h} Suspender un ensayo clinico, temporal o
definittvamanta, cuando cusnten con evidencias que los
sujetos en investigacion estarian expuestos a un riesgo no
controlado que atente contra su vida, su salud o seguridad, u
ofras razonas definidas en el reglamento del CIEL. -

Articulo 60°.- Constituclén de ios Comités
Institucionales de Etica en Invastigacion.

La Instiucién de Investigacion seleccionard a los
mismbros fundadores del CIEl. Este debe estar integrado
por al menos cinco (5) miembros titulares {de acuerdo a
normas intarnaclonales), cuya compasicién as la que sigue:

a) Al menos un {1} miembro de la Institucién de
Invastigacitn. .

k) Al menos un (1} miembro que no pertenezca a la
institucién v que no ssa familiar inmadiate de un mismbro
de la Institucidn de Investigacion,

¢) Al menos un {1) miembro de la comunidad, que no
tanga una profasion de las ciancias de {a salud y que no
pertenezca a la institucion de investigacion. .

) Debe conslderarse miembros suplentss cuyo
nimerc esiablecera el reglamento interno del GIEI,

Lamyoﬂadahsinhgm%dabegnhrwn
competencia v la expenencia en 0N A aspectos
cientificos, &ticos y legales da la invastigackin. Ambos géneras
daben estar representados. Todos [os integrantes debe contar
con al menos un cerlificado de capacitacion basica en ética
an investigacidn y uno de sus miembros tener formacion
en biodtica, Ef CIEl establecerda en forma auténoma el
procedimiento para elegir al Presidente v los otros cargos antre
sus miembros, sefialando los requisitos pars mantenerios v
responsabilidades de cada cargo, asi como la duracién de fa
membrasia y el mecanismo para el reemplazo periddico de
los miembyos. Estos procedimientos deberan estar definidos
en un reglamento inteme y manual de procedimlantos.

Articulo 88°.- Requisitos para la Autorizacién del
Ensayo Clinico.

El Pafrocinader u Organizacion de Investigacién
por Contrate (QIC), para solicitar la autorizacién de un
ansayp clinico; debe cumplir con presentar los siguientes
documentos debidamente foliados:
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a) Solicitud de autorizacién del ensayo clinico
acompaiiada del registro de inscripcion como centro
autorizado para realizar ensayos clinicos.

b} Aprobacion de la{s) Institucidnies) de Irnvestigacion
donde sa reallzard el ensayo ¢linico que no exime las
respongabilidades establecidas por ley.

c} Aprobacién del protocolo de investigacion y del
formato de conzentimiante informado emitida por e
Comité Institucional de Etica en investigacion registrado
an & Instituto Nacional de Salud.

d) Protocolo de investigacién, en version an espafiol y en
idioma original si es diferente al espariol, segln gl anexo 1.

&) Manual del Invastigador actualizado, en version en
espafiol y en idioma original, si es diferente al espafiol
se6gln al anexo 2. _

f} Declaracion jurada segln anexo 12, firmada por sl
patrocinador e investigador principal, que establece que
no hay conflicto de interds financiero en la ejecucién del
ensayo clinico,

g) Presupuesto detallado del Ensayo Clinico segtn el
formato del anexo 4.

h) Dedlaracién jurada sobre compengacion, segin anexo
11, firmada por el patrocinador y el investigador principal.

i) Copia de la pdliza del seguro vigente adquirido por sl
Patrocinador, como se sefialaen elArticulo 27, respaldando
la declaracion jurada descrita an el incise “h™. En casos
excepcionales descritos en el manual de procedimientos,
sa& podrd presentar un medio similar de compensacion
debidamente respaldado por el Patrocinador.

i) Listado de suministros necesarios para €l desamollo
dal ansayo clinico, sagiln el anexo 5.

k) Curricutum Vitae no documentado del Invastigador
Principal, Co-investigador{es} ¢ Investigador coordinador
def estudio.

I} Comprobante de ¢ de derecho de tramite.
TratAndosa ds ansayos clinicos multicéntricos, el derecho
de pago se realizaré por cada uno de eflos.

Articulo 67°.- Productos sn Investigacién da los
Ensayos Clinicos Autorizados.-

Solo sa podrd solicitar la autorizacion de ensayos
clinicos cuande los productos en investigacion utilizados
cumplan cualquiera de las siguientes condiciones:

a) Cuenten con autorizacién para investigacion
en seras humanos por Autoridades de Regulacién de
Medicamentos de Estados Unidos, Union Europea, Japén,
Canada o Australia.

" b) Se produzcan an nuestro pais, cuanten con
investigacién preclinica y se Austen con las Politicas
yio Prioridades sn Investigacion determinadas por ¢l
Minigterio de Salud.

c) Para establecer equivalencia terapéutica de
productos farmacéuticos.

d) Sean considerados prioritarios para la salud pdblica
del pais o se sncusntren dentro de las Politicas y/o
Prioridades de Investigacitn determinadas por et Ministerio
de Salud; y cuenten con resuitados de estudios de Fase
1y Hl en el pais de crigen, realizados con los adacuados
niveles de calidad, que indiquen su seguridad.

?gticulo 68%.- Evaluacitn del Producto en invastl-
cidn.

g A solicitud del Instituto Nacional ds Salud, la Direccién
General de Medicamentos, Insumosg y Drogas (DIGEMID)
avaluara ol parfil de seguridad del producto en investigacion
en base al Manual del investigador, el Resuman dal
Protocolo, la Bibliografta y otro tipo de informacidn disponible
que sea requerida, emitiande una opinlén vinculante a
través de un Informe Técnico en el plazo méximo de treinta
{30) dias habiles. En case que el producto en investigacion
no esté comprendido en lo que cormesponde a la DIGEMID,
debera ser evaluado por el drgang competente.

En ensayos clinicos con productos sn investigacidn
de terapia génica, terapia celular somética, asi como
todos los productos derivados de organismos modificados
gendticamente el plazo maximo para la amisién dalinforme
técnico sera de cuarenta y cinco {45) dias habiles,

Articulo 89°.- Autorizacidn del Ensayo Clinico.

La OGITT emitird la Resolucidn de Autorizacién del
Ensayo Clinico, luego de la evaluacién del protecolo,
informe técnico de la Direccidn Genera! de Medicamentos,
insumes v Drogas (DIGEMID) v atros sefalados en el

Asticulo 66° dal prasanto Raglamanto, en un ptazo méximo
de cuarenta (40} dias habiles {que incluyen los 30 dias de"
la evaluacion del perfil de seguridad por DIGEMID). BF :
caso se requiera informacion complamentarla a presentar
por el interesado se suspendera el cdmputo del plazo do ™
svaluacién hasta que se reciba la informacion solicitada.
En ensayos clinicos con productos en invastigacian -
de terapia génica, terapia celular somatica, asi comp
todos los productos derivados de organlsmos modificados
genéticamente, y aquellas siuaciones controversigles:
qua impliquen la convocatoria de comisiones técnicas, el
plazo maximo para la autorizacion del ensaye clinico sersd”
de sesenta (60) dias habiles {que incluyen |os 45 diay- de
la evaluacién del parfil da sequridad por DIGEMID} e

Articulo 83°.- La No Procedencia de Enmmndas al
Protocoio da Investigacién.

La OGITT no autorizard enmiendas sl protoooio
de invastigacion que modifiquen substanciaimente log-.
objetivos 0 el{los) producto{s) en investigacién. Estis.
modificaciones se¢ tramitardn solicitando la autnrlzaclén‘
de un nuavo engayo clinico.

Articulo 89°.-
Investigacion.

El rotulaco mediato de los productos en mveshgacaén
debera estarimprase con tinta indeleble y en idioma espafiob.
o inglés indicando como minimo; datos que identifiquen at
patrocinador, al ensayo clinico ¥y al producto, indicando: -
fecha de vencimiento o re-andligis, nimaro del lote-de -
fabricacion, forma famacéutica, via de administracion,
condicionas especiales de amacenamiento y conservacion,
¥ consignar las frases: "Séfo para uso en mw;sﬂgac:dn"

“Prohibida su venta”, o consideracion similar. ,

El rotulado inmadiato de los productos de investlgaclon
debera contener como informacion: nombre del produtte,
cancantracién del principio activo, via de administracidn,
nombre del fabricante ¢ logo, nimero de lote y facha da
vencimiento. o

En log ensayos de carictsr dobla clega, al nimers de
lote y el nombre del fabricante no se inciuirén en |a etiqueta,
sino en &l documenta que contenga la identificacion det
tratamisnto. Cuando difieran las fechas da vencimiento da
los productos en comparacion, o cuando sus condiciones
de almacenamiento sean particularas y diferentas, debe
figurar en las etiquetas de ambos la indicacion mas
rasfrictiva de cualguiara de los dos productos. N

Rotulado de los Productos--'bn‘.

Articulo 92°.- De ta Autorizacidn parala Impormclén‘
de Productos en Investigaclén.-

La Direccién General de Medicamentos, InsurnosyDrogas
(DIGEMITY) avtoriza Ianmomnddprodlmenmveshgadén
ﬁ producto confol, cuando sea requerido, mediams wna

esolucion Directoral, lamnsmaque&spequrélawgenuade
la autorizacion. DIGEMID ctorgara esta autorizacion dentro
7 dias calendario de presentarse la solicitud. ;

Para solicitat la autorizacién deimportacién del producto-
en investigacion se requiere |a previa presentacion de Ios
siguientes documentos:

a) Solicitud de Autorizacién de importacion del(os)
producinfs) en invastigacitn clinica.

b} Copia de la Autorizacion del ensayo clinico otorgada
por la QGITT del Instituto Nacional de Salud.

¢} Protocolo de andlisis o documento que incluya
especificaciones técnicas v resultados det lote/serie, segt’m
corrasponda, dal producto en investigacion a importar.

d} Proyecto de Rotulade del producie en investigacién,”
segun lo establecido en el articulo 89°.

e} Certificade de Busnas Praictlcas da Manufactura
del fabricante del protucts en investigacion emitido por la
autoridad competente del pais de origen o documento que :
garantice su cumplimiento.

f) Comprobante de pago de derechos de {ramite a
DIGEMID.

%} Para productos biolégicos la DIGEMID establecerss
ins Certificados u ofros documentos que por neoesudad
santaria se requieran.

Articulo 93°.- Autarizaclén para la lmportaclén de:
otros Rc uctos farmacéuticos y afines para fines
axclus os de investigacion.

La Direcciin General de Medicamenios Insumns Y-
Drogas (DIGEMID) autoriza la importacién de otros productos
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fermacéuticos y afines, cuando ss requisran como o, en su caso, de la persona legaimenta indicada para

complemanto para la realizacidn de un ensayo clinico,
incluse medicamentos o vacuhas control que estén
disponible somerclaimante an ofroe paises o en el Per),
aun cuando sean producidas por un laboratoric difarente
al del auspiciador, previa presentacion por sl interssado
del dotumento qua acredite la autorizacién del ensayg
clinico correspondiente emitida por el instituto Nacional
de Salud. Para ello, el Patrocinador dabera presentar el
listado da los productos complementarios que requieren
ser impontados para €l uso exclusivo del ensaya clinico af
momanto das la prasentacién de la solicitud de aprobacion
de! ensayo clinico al INS.

Articulo 95°.- Destino final de los sobrantes de un
producto en investigacion.

Los productos en investigacion sobrantes al concluir ¢
suspender un ensayo clinico deben ser destruidos por el
Patrocinador u Organizacion de Investigaclon por Contrato
enh pressncia de un neotario pablico, con ¢onocimiento
de la DIGEMID o de {a DIRESA que corresponda. La
destruccién sard llavada a sfeacto dentro de los doce
{12) meses posteriores a la conclusidn o suspension del
ensayo clinico. En caso que 2l producto sn invastigacion
reaquiara un procedimientc especial de destruccion, se
solicitaré la presencia del 6rgano competente.

Articulo 104°.- Los Infermes Finales.

Finalizado el ensayo clinico, al Patrocinador o ia
Qrganizacién de Investigacidn por Contrato remitira el
informe final inmediato de cada uno de los centros da
investigacidn a la QGITT, an un plazo maxime de freinta
{30) dias calendario, el informe final nacional en un
plazo maximo de sesenta (60) dias calendario, segun lo
asgtablacido en el fomato del anexo 10; y &l informe finai
infernacional en un plazo maximo de (12) meses.

Articulo 108°- Publicacién de Resuitados de los
Ensalyos Clinices Autorizados y Reallzados.

El Instituto MNacional de Salud deberd poner a
disposicion de los ciudadanos a través de su portal de
Internet un resuman y los rasultados de cada unc de los
ensayos clinicos autorizados y realizados, en coordinacion
con el patrocinador.

Articuio 131°.- Infracciones.
Constituyan infracclonas a las disposiciones contenidas
an el presente Reglamento las siguientes:

&) Impadir la actuacién de los inspectores de la
auteridad reguladora debidamente acreditados.

by Utilizar en los sujetos algin producto en
invastigacién sin contar con la astonzacidn referida en
el articulo 66°.

c) Realizar snsayos clinicos sin |la previa autorizacion,

d) Efectuar modificaciones a las condiciones de
autorizacidn del ensayo clinico o snmiandas al profocolo
de invastigacion sin haber sido previamente autorizados.
No constituye infraccién una desviacién del protocolo
en un sujeta en Invastigacién requerida para eliminar un
resgo inmediato o un cambio aprobado por el Comité
institucional de Efica en Investigacion aplicable a un
sujeta en investigacion que no constituya une enmienda
al protocolo,

e) Incumplimianto par paris de los responsables de la
vigilancia de la segundad del producto en investigacién
de la obligacién de comunicar a la OGITT los efectos
advarsos del producto en investigacion.

f} Comunicar a la OGITT los efectos adversos
detectados vencide &l plaze establecido en este
Reglamento.

g) Incumplimiento por parte de las parsonas y
antidades que participan en el ensayo clinico del deber
de garantizar la confidencialidad y la intimidad del sujeto
en investigacién.

h) Realizar la promecion, informacion ¢ publicidad del
producto en fase de investigacian.

i) Incumplimiento de las medidas de seguridad
establecidas por la OGITT.

1) Realizar el snsayo clinice sin ajustarse al contenido
de los protocolos en base a los cuales se otorgd la
autorizacién.

k) Raalizar el ensayo clinico sin contar con el
consenlimiento informado del sujeto en investigacidn

otorgarlo. :

Iy Incumpumiento del deber de informar a la persona
gobre el ensayo clinico en el que participa como sujeto de
investigacién, )

m)} Adulterar o falsificar la informacion requerida por
el presente Reglamento o los datos ralacionados con el
ansayo.

n} Incumplir con las demds disposiciones de
observancia obligatorla que establece 81 presente
Reglamento y las normas que emanen de éste.

Disposicionas Complementarias

Primera.- Dal Manual de Procadimisnioz para la
Realizacién de Ensayos Clinicos.- En un plazo maximo
de noventa (90) dlas calendario contados desde ia
publicacian dal prasants Reglamento, 1a OGITT elaborard
el Manual de Procedimientos para la realizacion de
Ensayos Clinicos.

Décima.- Creacién del Registro MNaclonal de
Centros de Investigacién.-

Créase el Registro Nacional de Centros de
Investigacion a cargo del Instituto Nacional de Satud.

Articule 2°- Incliyase en las Dispasiclonas
Transitorlas dsl Reglamenio de Ensayos Clinicos del
Peru, aprobado por Decreto Supremo N° 017-2008-SA,
la siguiente:

Primera.- Regulacidn transitoria

a) Los procedimientos administrativos iniciados antes
de la entrada en vigor del prasents reglamento, =e regiran
por la normativa anterior hasta su conclusion.

b) No obstante, son aplicables a los procedimisntos en
tramite, las disposicionas del presente Reglamento que
reconczcan detechos o facultades a los administrados
frente a ta administracidn.

c} Los aspectos no previstos en este reglamento,
gerén resuelttos por Ja OGITT en el marco de las normas
nacionales & Intarnacionales que sobre ensayos clinicos
estén vigentes,

Sagunda.- Difusion del presente Reglamento

El Instituto Nacional de Salud, bajo responsabilidad de
su titular, dabera raalizar acciones de difusién, informacion
y capacitacién del contenido y alcances del presente
Reglamento a favor de su persanal y det piblico usuario.
Dic%as acciones podrén ejecutarse a través de Internet,
impresos, charas, afiches u ofros medios gue aseguren la
adecuada difusién de fa mlsma. El costo de las accicnes
de informacién, difusion y capacitacién no debera ser
trasladado al piblico usuario.

Articule 3°- Suprimir los articulos 55° y 86° asi
como la Décimo Primera Disposicién Complementaria del
Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd.

Articuio 4°- El presente Decreto Supremo setd
refrendedo por el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobiemo, en Lima, a los sisle
dias del mes de junio del afio dos mil siete.

ALAN GARCIA PEREZ
Presidente Constitucional de 1a Repiiblica

CARLOS VALLEJOS SOLOGUREN
Ministro de Salud
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