SECTOR SALLUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

we 2 ¥4 2017.0.0pENS
RESOLUCION JEFATURAL

Lima, |7 de noviembre de 2017

Vigtos: &l infoerme NE1091-2017-CELOGITT/ING de k2 Oficina Ejecutiva de Investigacion, & Informe N®
055-2017-0GITT/NG de |a Oficing Genersl de Investigacion y Translerencia Tecnolgica, el informe N
DE0-2017-0EQ-DGATMNS de le Oficine Ejpcufiva de Omganizacion, con Proveide N° 325-2017-
DGATINS de la Oficina General de Asesoria Thenica y ¢ Informe N° 158-2017-0GAJINS de ta Oficing
Ganeral e Asesoria Juridica, asi como |2 documéentacion que sislenta [ propuesta del Manoal de
Frocedimiendos de Ensayas Clinkcos; v,

CONSIDERANDO

Cue, ol rurmeral XV del THulo Prefiminar de la Ley N® 26842 - Ley General de Salud, establece que el
Estado promueve |a investigacidn cierfifice y fecnologice en el campo de la saled, 2simismo, en su
Articulo 267, se dispone que 12 investigacion expenmental con persanas debe cefinse 3 |3 legislacion
especial sobre 1a matenia y @ los postulados éficos confenidas en la Declaracion de Helsinkd y sucesivas
declareciones que actualicen los referidas postdadas;

Cue, mediante ol Aticulo 1% del Decreto Supremo W° 034-2008-PCM se sprueta la calficacion del
Irstitieto Nacional de Salud como Organisma Piblico Ejecutor en concordancia con la Ley N® 28158, v de
acuerdo al Arficulo 34° del Regiamentn de |5 Ley del Ministaro de Salud, aprabado por Decrete Supremo
W 013-2002-54, el cual mantiens vigensia, liens entre sus objelivos, B promocking desarmallo y difusion
de la investigacion cenifica - tacnoidgica, coma organismo de referencia naciona;

Cue, &l Reglamento de Organizacidn v Funciones del Instiuto Mecional de Salud, aprobado medfante
Decretn Supremo N* 001-2003-54, esfablece cormo objetive del nsfiulo Nacional de Saled, entre otros,
&l desamallo de investigaciones en safud gars la prevencion de riesgo, proteccion del dafio, recuperaciin
de la salid y rehabilitacidn de las capacidades de las personas;

Cue, el Reglaments de Ensayes Clinicos, aprobado con Decrsto Supremo N® 021-2017-34, en su
arlicuip T establece que el Insfilufo Raconat de Salud &3 1a auloridad encargada @ nivel national de
welar por el cumplimienlo del presente Reglamento y de las normas conexas que rdgen la aulprzacidn y
ejpcucin te los ensayos clinicos, asi como dictar s disposicionas complerentarias que 5@ reuieran
pare su apicacion,




Lig, de conformidad con i Segunda Disposiciones Complementanss Final, en un plazo maxmo de
noventa (2G) dias caendarios contados desde 13 vigencia del nuevo Reglamento de Ensayos Clincos, |3
Cficina General de Investinackin y Trensferencia Tecnolbgica elaborara el Manud de Procedimientos de
Ensayos Clinicos, & cual dabe ser sprobado por Resolucion Jefatural;

Que, resulla necesaria parg la edecuada gestitn de los procadimientos previsios en &l Reglamenss de
Ensayns Clinicos, eslabiscer el detale de sus procedimientos, flujogramas, fommatos, formularios,
estandares, parametres y farmaldades, que permitan una adecuads evaluacién previa de las soficiiudes
de los administrados;

Que. mediante Ressucan Jefatural N° 238201 2.0PENNS de fecha 20 de juio de 2012, se aprobd
documents MAPRO-INE-001-V 02 *Manual de Procedimientos para fa realizacion de ensayos Clinicos en
el Perl’, en cumpiimiento de las deposiciones confenidas en el Reglamento de Ensayos Clincoos en el
Pen;

(e, la Oficing General de Investigacion y Transferencia TecnolGgica ha presentade la propuests del
nuevo Manual de Procedirriantos de Ensayos Clinicos en el manco del Reglamento de Ensayas Clinicos,
aprobedo con Decreto Supremo N® 021-2017-8A, por Io que comesponde ser aprobade mediante
Resolucion Jefeiural del Instiluto Nacional de Salud;

Con el visado de la Subjefatura, de la Oficing General Investigacidn v Transferencia Tecnolbgica, de la
Cficira General Azasoria Tacnica ¥ da la Dficina General de Asasonia Juridica;

De conforrmidad con | Ley N® 26842 - Ley General de Salud, el Reglamento de Ensayos Clinicos an el
Peri, aprobado por Decrete Suprema 021-2017-8A v bo dispeesto en el lieral ) dal Adiculo 12 def
Reglamento de Cryanizacidn y Funciones del Insfiluio Nacional de Salud, aprobade por Decreto Supremo
N* D01-2003-5A;

SE RESUELVE:

Articule 1°.- Aprobar documento MAN-INS-001-V03 Manual de Procedimeentos de Ensayps Clinicos”,
en cumplimients de fas disposiciones contersdas en & Decelo Supremo N® 021-2017-5A.

Articulo 2°* - Dar por concluida la Resolucidn Jefatural N 236-2012-0PEINS de fecha 20 de julo de
2012, que aprabd al documents MAPRD-ING-001-V.02 *Manual de Frocedimientos para la realizacidn de
Bnsaes Clinitos en e Perl™.

Articulo 3* - Disponer que la Oficing General Infarmatica y Sistemas — DGIS, proceda a la publicacidn en
&l povtal instibucional del lnsfituta Nacional de Salid, de la presente resolucian, € manual y anexns

Registrese v Comuniguese
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QBJETIVOS

La formulacidon del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos tiene como
ohjetivos:

Establecer los procedimientss que desarrolla la Oficinag General de Inveshigacion v
Transferencia Tecnoldgica (OGITT) en &l marco del cumplimients del Reglamento
de Enzayos Clinicos.

Brindar los ineamientos y formatos que debaran ser aplicados por [os administrados
personas nalurales o juridicas, entidades pdbficas o privadas, nacionales o©
exfranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos dinices en el termntorio
nacional,

Proveer un instrumento de informacion y orientacion al personal gue interviene
direclta o indirectamente en la ejecucion de fas funciones que le compelen a la
QGITT, a fin de que pueda aplicar los procedimientos correspondientes

Centar con una herramicnta para la induccion del nuevo personal que e incorpora
a la QGITT, sobre los procedimientos en los que participara,

AMBITO DE APLICACION

De apliczcion y cumplimiento obligatorio para:

El personal de la OGITT gque intervenga en los procedimientos contenidos en el
piesenie documento, independisntemeania dal vinculo conlractual.

Las personas naturales o juridicas, entidades pliblicas o privadas, nacicnales o
exlranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos dinicos en el tarrilorio
nacional,

BASE LEGAL

Ley N® 26842, Ley General de Salud.
Ley N* 27657, Ley del Ministerio de Salud

Decreta Legislative N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministeno de
Salud

Decreto Legislative N® 1272 que modifica la Ley N°27444 del Procedimiento
Administrative General

Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Texte Unico Ordenado de la Ley del
Procedimiento Administrative General (Sistematiza la Ley N° 27444 y e! Decreto
Legislativo N® 1272).

Decrels Supremeo N2 001-2003-5A, Reglamento de Organizacion y Funciones gel
Instituio Maconal de Salud.

Decrste Supremo N® 021-2017-8A, Reglamento de Ensayos Clinicos.

Recolucitn Ministeral N® 597-2006/MINSA, Morma Técnica de Salud para |a
Gestion de la Histaria Clinica.

Decrelo Supremo N°® 013-2006-54, Reglamento de Establecimientos de Salud y
Servicios Médicos de Apoyo.

Rl BT TEG — 2004 - MINSA. Morma Técnica 02 1-MINSADGSPMN .01 "Categarias
de Estabiecimiantos del Secior Salud”,
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e Resolucidn Jefatural BN° 005201 3=J-4]
INS-0GEIS. V.01 “Diractiva  de Tram
Salud™.

Resslucion Jefatural NE175-2013~J-(
INSIOGAT-V.04 "Diractiva para fa Plar
Difusion y Actualizacion de los Docug
Macional de Salud,

Resolucitn Directoral 020-2016-0GIT)
de sequridad de la Informaciin d
Transferencia Tecnolagica — OGITT"

PEMNNS gue aprueba la [a Directiva N"031-
e Documentario del Instluto Macional de

IFEANS que aprusba la Directiva NY001-
ificacidn, Elaboracion, Revisian, Aprobaciin,
entos del Sistema de Gestidén del Instituto

I-OPE/ING gue aprueba la Directiva “Politica
e |la Oficina general de |nvestigacion v

REFERENCIAS

Intermnational Council for Harmon
Pharmacauticals for Human Use (I
Guideline for Good Clinical Praclice EB{REZ), 08 november 2016,

BPA: Nomas de Buena Praciica de Almacenamienie de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado con RM 5B8-88-5A/0

Europezn Medicines Agency, Classification and analysis of the GCP inspection
finding: of GCP inspections conducted at the reguest of the CHMP,
INSIGCP/MB30%/2012 Compliance and Inspections. 01-DEC-2014.

European Medicines Agency, Standard cperaling procedure for Coordimation of
GCP inspections SOP/INSP/2020, 2745EP-12.

European Medicines Agency Procedune for coordinating GCP inspections requested
by tha EMEA, INS/GCP!1. Disponible gn:

. sation of Technical Requirements for

"H). Integrated Addendum to ICH ES{R1):

Wi,

6.1

hitpifwesw ama europa eufdocs/en

document_libranyRegulatory and proced

ural guidedine/2009/10ANVCS000044

puf

Eurcpean Medicines Agency Proced
by the EMEA, INS/GCP/2. Disponible

re for preparing GCP inspections requaestad
e

hilp:fwww ema, europa ewfdocs/en GB/document library/Regulatory and proced

ural_quideline/2009/10/WWCS00004458 pdf

DISPOSICIONES GENERALES

Los procedimientos para la gesticn docu

Tramile Documentario (ATD) siguen ks dIE

el Sistema Unico de Tramite Documeaniarid
FProcedimientos ¥y guias de procedimienio

Loz procedimisntos para la gestidn de oz
y del Archivo de la OEl siguen las dispag
Gestidn Documental v Administracion de 4
La TH5ITT llevara = cebo el conbrol, revisid
en esle manugl, Estos formulanos Son

contenide como 2n disefio, producio de
procesos de frabajo. La publicacidn en el

ental a cargo del Responsable del Arsa de
posiciones establecidas en [a Diracliva para
dal Institute Nacional de Salud, el Manual de
rie ensayos clinicos vigentas.

Hoourmentos del Archivo de Ensawvoes Clinicos
iciones establecidas en el Procadimiante de
rchivos de la OGITT.

n ¥ actualizacion de los formularnos inciudos
susceptitles de zer modificados, ianta en
as constantes mNovaciones y mejora en las
portal web institucional se realzara en forma

ra
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6.4

opartuna a fin gue los administrados puedan conocer los cambios en la vigenca, forma
¥y uso de estos documanios.

Definiciones operafivas y abreviaturas
DEFINICIONES
» Administrado: Se considera administrada respecto de algin procedimiento

admumistrativo a la persona natural o juridica guienes lo promusvan coma titulares
de derechos o intereses legitimos individuales o colectives, Aquellos gue sin haber
iniciado el procedimiento, posean derechos o intereses lagitimos que puaden resultar
afectados por la decision a adoptarse.

Medics dplicos o similares: se refiere a los DVDs, CDs o USEBs.

ABREVIATURAS

ANM: Autoridad Macional de Medicamenios, denominada antenormente Como
DIGEMID.

DE-DEI: Directon(a) Ejecutiva(a) de la Oficina Ejecutiva de Investigacidn
M5 Directorla) General (a) de la OGITT

EC: Ensayo clinico

EIF: Eguipo de Inspecciones Responsable

ESH: Esirabegias sanitanas nacionales

FOR: Formulano

M5 Instituto Macional de Salud

MINSA: Ministerio de Salud

QEl; Cficina Ejecutiva de Investigacion

QIC; Organizacion de Inveshgacion por Conlrate

OGIS: Micina Genaral de Informacidn v Sistemas

OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
ATD: Area de Tramite Documentario

REC: Reglamento de Ensayos Clinicos

REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

REAZSMET; Sisterna de Reporle Virlual de Eventos Adversas Senos
RENIPRESS: Registro Macional de Insfilucionas Prestadoras de Senvicios de Salud
SIEANET: Sistema Intagrade de Gestitn Administrativa

TUC: Texto Unleo Ondenado
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Vil

7.1. REGISTRO DEL PATROCINADOR

De conformidad con el articula 39 del RE
el REPEC previamenie a la soliciud
procedimienio es de evaluacion previa y

., ef patrocinador deberd estar registrado en
He autarizacion de un ensayo clinico. Este
silencio negalivo,

Para proceder al registro, el patrocinadar debe remitir a la OGITT del INS 1a siguiente
documentacion:

Solicitud para Registro de Patrocinadd

Copia de!l documento gue demucsing
institucion.

ir seglin FOR-OGITT-020
» |3 existencia de su organizacion o de su

Copia simple del documento gque confenga los objetivos institucionales,
organigrama estructural y funcional, asi como el listado de los estudios en los que
ha participado como Patrocinador

En casa que los decumentos listados haypn sido emifidos en idioma distinio al espanal,
se deberd adjuntar la debida fraduccidn conforme lo sefala el numeral 47.1.2 del
arliculo 47 del TUQ de Ia Ley del Procedimiento Administrative General, Ley N° 27444,
"11.1.2 Traducciones simples con la idicacion y suscripcion de quien oficie de
arde fraduccrones cficiales.”

La duracion maxima del procedimiento s de siele (07) dias habiles, desde al inicio del
tramite por la Oficina de tramite documentario de la OGITT hasta la emision del oficio
que resualve la solicitud,

Los pasos a seguir se encueniran seftalados en el Cuadro N° 01

El flujograma del procadimiento "Regisir
Anexos — Flujograma N® 01,

y del patrocinador”, se consigna en |2 seccidn

REGISTRO DE LA ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO

i

Este procedimiento es de evaluacion previa y silencio negativo. Los requisitos se
encuentran sefialados en el articulo 45 del REC.

|a duracidn maxima del procedimienic ek de stete (07} dias habiles, desde el inicio del
tramite por la oficing de tramite documentario de la OGITT hasta la emision del oficio
que restelve a3 solicitud

g e el Cuadro N° 01

El flujograma del procedimiento “Regigtro de la organizacion de investigacion por
contrato”, se consigna en la seccion Angxos — Flujograma HN® 01

Los pasos @ seguir s€ encuantran sefial
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CUADRG N* i1, Registro de Patrocinador y Registro de Organizacion de Investigacicn per Contrate.

Secuencia de
atapas

Actividad

Respansable

f.lmickp de la
soficitud

1.1. El pafrocinador accede a la pagina web del REPEC v
dependisndo del ramite dentifca el;
= FOR-CGITT-020: Soliciud para Registie de Patrocinador
o
« FOR-DGITT-021; Sollciud para Registro de Organizacedn
de Investigacaon por Gonfrato

12. El formulario elecirdnico que comesponda 28 impreso y
firmaxda por & representanie legal del patrecinador u OIC a
reqgistrar para su presendacion en & ATD del ING. Asimismo
s adunta [os requisios adicionales que comespandan;

Patrocinador  u
QO

2. Recepcion v
conirel
documentano

2.1. El responsakla dal ATD recapciona el expedients ¥ revisa que
conlenga lodos los requisifos establecdes para cada tramite,
Si ol expediere no fiena oz requistdos completos y hay
obsenEconss  pod incumpdrniento de requisites gue o
puedan ser salvadas de oficke, sg soficita al administrado a
subsanaras dentro de un plezo méximo de dos (02) diss
hibiles que na son contabilizades dentie del plazo de tramits,
La obsarvacidn bajo firme del responsable del ATD, sa
anotard en 2 solicihed ¥ en 2 coply guee consesvara €
administrado con las slegaciones respecivas s las bubiere,
Miendras esté pendients e subsanaddn, son aplicables |s6
mglas sefaladas en el adicus T34 del TUD de la Ley ded
Procedimiento Administrative Saneral, Lay MN® 27444,
Transcurndo & plazo 2in gue ocufra la swhsanacion, so
considerard come solicitud no presentada, Bl expedients
podrd s recomEto por el adrenrstrado en la Oficing de trémile
docimentario.

2l el expediants fngresa completo o se formula la subsanacion
dehidamenie, se procede a asignar un niemero de regisiro e
expadients en &l SIGAKET y 2 danva a la OEL

2.4

25

24

25

Oficna de
Tramite
Documentano

26, La Secrataria recepowna o expedienie ¥ comunica &
Cirectonfa) Ejecutivo {2)

El Direclona) Epcutivola) proceds a B asignacibn del
expadiante al azesor legal.

La Secrelana regisira =sta asignaciim en el SHEANET y sa

entrega el expedients & asesor kgal,

LT,

2.8

Oficing
Ejroaivi di=
Irpesiigacian

A Evabiacion
d=i
expechernle

3.1, El asesor legal recepoicna el axpedients & inica la evaluackn
a través de la varficacitn do & documentacion presentada y

la evaluackin propeamente dicha,

3.2 En base a b evaluacion redlizsda, v oo existic conformidad, & |
asesor legal elabors & provecio de informe de evabuscidn ¥
adjurda el proyecto de oficlo 8 ser denvade a ka OEL

En caso de que se geneen observachones danvedes da la [
evaluacidn, &stas seran comunacadas al admanistrado a traves

de 1a Direccin Generel medienie oicin

3.3

34 Bl sdministrado  dara respoesta A lae  cbasndacionss
realizadas con un documenio dingido 2 ke Direcckdn General
da QGITT g ingressds @ evés del ATD. Una wer sen
mgrasara, gste docu ments savs remilido al szesor keogsl.

35, Lvego de verificar is subseracion de las: obsenmciones, el

Azesoria lagal
de la QGITT

— - =
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gsasor legal procede de afuerda al numeral 332 de esle
cuadino.

4. RAmuisignpor | 4.1. € Direcioria) Ejecutvo(s) revisa & expediente y Ios | Ofcina
la Direccidn documentns genesrado exislir conformidad, fima & | Ejecutiva de
Ejecutiva de infarme, visa el proyecto def oficio v lo remite a la Direccion | |nyachigacion
el Gosrpenral
4%, En caso dée no oonfonmi gl expedients ratorna &l asesor
legal para su tratamianto como SENicio no conlonmme.
4.3 La Secretaria registra la defivacidn en SHZANET y derha a
Direccion Genaral
5. Hevsibnpor | 5.1, FI Direclor General revisa gl expedients y determing sl loe | Direccion
La Diresocion documerios generados astan conbormies, Genaral de
Geeneral 5.2, 51 es conforme, firme el ofcio, QGITT
5.3 5 no esid conforme; o |oficko retoma a DEl para su
fratamiento coma sericka niv conforme,
5.4 |La Secrelaria registra el oficio v 1as copias fedateadas para su
distribucian y derva el g irnte al responsable de Sistemas
trformilicos dal REPEG.
6. Registode | 6.1, £l Responsable de Sistemad Informéticos activa el regeino del
= pairecinscar u OIC en el REPEC, Lna vez efeclizads, retorma
informasian el expadienie a la Secretafis de Diregcion Generzl para la
en el notificesian del oficio 2l administrado.
REPEC ¥ B2 LaSecretara hace entrega del expedienle sl Respongable del
Arcngen dal Archivg de la OEL
Expedianis

REGISTRO ¥ RENOVACICN DE REGISTRO DE CENTROS DE INVESTIGACION

De acuerdo con el articulo 54 del REC

el Registre de Ceniro de Investigacidn se

otorgara en base a la evaluacion de la decumentacion presardada y |a visita de

verificacion en el centro de investigacian.
y silencio negativo.

La duracién maxima del procedimiento e

Este procedimiento es de evaluacion previa

5 de treinta (30] dias hébiles, desde el inicio

del tramite por la oficina de trémite documentario de la OGITT hasta la emision del

oficio que resuelve la sclictud,

Para solicitud de Canceiacién de Cen
con el FOR-OGITT-022 v el procadimie
Evatuador da Cl, que wverilican ias condig

las medidas tomadas si hubleran ensayol en gjecucisn.

Los pasos & seguir £¢ encuentran senak

El fiujograma del precedimiento "Reges
investigacién”, se conzigna en la seccidn

o8 an el Cusdra N® 02

ro de Investigacion, se ingresa la solicitud
nto estd sujeln a evaluacidn por el Equipo
Henes en las gue se =olicita la cancelacion y

fa ¥y renovacion de registro de centros de
Anexos — Flujograma N 02,
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CUADRD N* 02. RegistrafFenovacicn de Centro de investigacion y su renovacion.
Sacuencia da Actividad Responsablea

elapas

Imicio de la
soliciud

1.1. El represantania legel del Estatlecimiento de Salud acceds a
fa pagina web del REFEC, idenfifica v lena ek
«  FOR-OGITT-022 Solicilud de RegsteoFenrovackbn de
condro die investgacion,
s FOR-QGITT-023 Declaraisin jurada & cumplmiento de
los reguisdos minimos del candro & investigacian

1.2 El formudano elecirdnico es imprase y frmado  por el
repregentante legal de la Inefitecion de investigacidn, gue
quisre regisirar un cente de  inveshgacion, para su
presenlackin &n el ATD def NS Ademas se adunla ks
siquienies requasibos:

= Ragistro Macional de Instucones Prestadoras de
Servicios de Salud - REMIPRESS wigente de la
mstituckin de westigackdn donde funcionard & ceniro
e investigacion y cakegonzacihn de la misma.

=  Comprobanie de pago para of regising eamg centro de
mwestigaciin,

1.3 Presenta B solicileg al ATD del INS.

IRsliucian  da
inwestgacion

2. Recapcidny
el
documentario

2.1. Bl respormsble del ATD recepoiona el expedienta y noisd qie
canbeger lodes los requsiles cslablecidos para este framide.

2.2 56 los requaisibos no e5isn completos ¥ hay obsenmaclones poi
incumplmients do regquisios que no peadan ser salvadas de
olices, &8 indila al admessiradse 8 subsanarlas denim de un
plazo maxime  de= dos (2] dias habides que no son
contabifzados en 2l plazo de ramita.

2.3 La phservacon bajo firma del responsable @l ATD, s& anodara
en | solicitud v en la copia gue consanard el adminisirado Gon
las alegaciones respeclivas 2 las hubiere. Mientras esté
pendienie la subsanacon, son aplicables las reglas sefaladas
en af articuis 134 dal TUD de B Ley del Procediméanio
AdminisFirathvo General, Ley N™ 27444,

2.4 Transcumide & plaee sin que ocurma Bosubsanacedea, se
considera come soliciod no presentadae, El expedianie pusde
sar recogido por el administrado ¥ se realiza o reembolso del
monks por los dereches de tramitackén que hubless abonado a
fravés de |a oficing correspondiente.

25 5 =e ingresa el expedients completo o sa formula la
subsanacion debidaments, se procede 3 asignar un ndmeno de
remstra de expediente en el SIGANET v sa deriva a la DEI,

Cificina e
Trémile
Dipcurmeniario

26 La Secratara mecepciona o expediente y comunica  al
Durecton{a) Ejecutiva{a). _

27.El Director{g) Ejecutivolz) procede a la derviécidn  del
expediente &l Coordinsdor de ins pecmEonas..

2.8 La Secretfaria regisira esfa ssenacidn en e SIGANET v 5o hace
entrepa dal expediente 2 Coordinador de inspecciones.

CHicoma
Elaculivs da
InweslEgackn

3. Ewaluacion
ded
axpedisie 0
CEITT

3.1, El coordinadoria) de s=pecclonss recepcion ¢ expedients y
wverifica los requisiloes de la docuementasion presaniada

2.2, El coordinador(a) progema v desape &l eguipo evaluador para
[ verificaciin in sifu

33 B coordinsdor(al  emie al  Directorfa) Ejeculivolal &
programacian para la senficacion del centro de mvestigaciia ¥

Equipo de

inEpactiones
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técnicas de salud vigenies.

T.2. El aquipo evaluador, elabora &l infoome técmico &n un plazo
maximo de tres (03] diag habiles, contados desde o dia
siguiente de reafizada fa vefficacion in s,

7.3, El equipo svaluador terming el informe teemics con una opinién
Menica vy recomendaciones sobre la wvisita &l ceniro de
invesigacion

7.4, El equipn evaluador mmite 3l Directona) Efecutivia} el informe
tecnico con el visle buens del coordinedor de inspocoionses, e
proyeclo de oficlo con resguesta a la solicied de regisiio de
cenlin 48 Investigacion, v de ser & caso adiunta & proyecio de
constencia de RCI

7.5. 50 hay obsenacionas, el administrado puede remitir o
levaniamients de las chserrasiones en los plazos estabiecidos
en gl Oiicin, El vantarmients da obeanaciones =e enirega par
AT, Bl egulpa evaleador procede seqin momeral 7.7 di esie
procedirmsenbo.

MAMNUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS | Edicion N° 03
[ refacta el proyeclo de Jficiolde comumcacsn al soiclante con
la bechila de visita:

4.  Aprobacién 4.1, La secrstadalio) re ol expedients, fegistra en el
ot 18 SIGAMET v entrega al D na) Ejecudivo Cricna
Direccion 4.2, El (I} Dirccioria) Ejecutivala) revisa el expedients, aprueba ¥y | Eecutiva di
Ejecutiva de firma la programacion; vislo bueno al Cficio de | nuasioacian
la OEI comunicacicn al solicitantd con 18 fecha de wisia vy derva a

Direccitn Genesal
43 La secretana de ka Dir Ejecutiva regisira & derivaciin
&n SIGANET

5. Revigidn por | 5.1. Bl {la) Direclonz) Genersl revisa ol expedients y firma el Oficks | Cireccin
la Direccidn de comunicacion al solictanie con iz fecha oe visila, General de fa
Ceneraldelas | 5.2 Lasecretada de la Direccioh General regeslea ba derjvacion en § OGITT
OGITT SIGAMET ¥ coording 1| enfrega &l représentante legal

solicitanta en 3 insfitucion de mvestgacion.
El oficip de comunicssion al sollddants para 13 visita de wvedficacidn
S& BMEte &n un plaso maximo siete (07} dias habiles keegs de
haber Bgrosado b soliciud par ATD.

. Visita de B.1. El Equgo Eveluador, se prapenta en &l centro da Investigacion | Cenlro de
Verificecidn in gn fecha v hooa comm oficiztments v S& wenlificardn | Inwestgacsa
it micstEnds Iz copiadel cargd ded oficio. Lavisila de venlicacdn

tiene tres {azes;
A Reunitn de apertura
B, Werificacdin
C. Reunidn de clarre y fmna de acta

7. Evaluacisnde | 7.1, El equips evaleador analiza |a informacion proporcionada por el | Equipo de
foa resultados seficitante en &l formulane de soliciud cumplimiento de | RSpeCoones
dela requisEos minimos del contee de investigacitn yia informacian
verificacion in obtenida en |8 vista de veilicacon in iy, splicanda 1a lsta de
aitu ;

Werficacion y compasanda los requisios establocidos en el
Reglamento de Ensayos en &l Pard y las nosmas
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Revisiondel | 8.1 La secretanis racepcona gl informe, regisira en o SIGANET y | OHicna
irfiarme entrege al Dlreciors) Ejecutivola). Epacutiva da
ftemen parel |82 Bl Derecton(a) Efecutvala) revisa & miomee 12cnico, da visto | Investagacidn
Qireclor bueno af Oficie, delarming i3 amisian ¢ constancia de regisio
Ejecidivn de centro de invastigacion y denva a Direccion General
8.3 La secretarias efabora la Constanca de Registro de Centro de
Investigacion.
84 La secrdaria regislea la denvaciin en SISANET y entrega al
informe [denicn, @l provects de oficid con visio bueno ¥ de ser
=l caso adjunta la constancia de Registro de Cenbto de
Inwestigack
4. Revisidn | 5.1, El {la) Direclor {3) Genaral ravisa el expediante y deferminag = | Dusccin
pir la ks documenios generados estan confermes. 5i es conforme, | General de B
Cireccian firmia e oficio sin'oon cbservaciones. QIEITY
Genecal de la 5.2, Sino esla conorrns, se fetnma & OEIpara su iralamienta como
QGIT sendicio no conforme.
5.3 La secretara regsim el oficio ¥ s copaas fedateadas para su
distiibucidn a la insfitucion de Investigacion,
5.4, En caso e aprueba la solcited de RC la seceetaria denva el
expediente al Responsabls de foe Sisternas Informaticos -
REPEL para regisiro de cening de imvesligacion,
13 Regisiro |11 El Responsable de Gesidn de los Sislemas Informaticos
de s registra y acliva ef centro de investigacion en el REPELC.
informackn an | 102Una wez elecluado, retorne gl expediente & la Secrelana da
=l REPEC Direccitn General para la notrdicacion del oficio al representanlz
notificaciin begal salicitants.
sohictanie. 10308 secrelaris hace anirppa del axpadiente al Rasponsstle dal
Archivo de la DE QOEI

7.4,  ACREDITACION DE COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION

D& acuerdo con el Articulo 83 del REC, La acreditacion es temporal y deba ser
renovada cada 03 afos, La acreditacion se olorga en base a la evaluacion de la
documentacién presentada y la verificacion en el CIEI del cumplimiento de los 08
estandares de acreditacion:

I. Gobernanza

Il. Compaosicion, organizacion y estructura del CIE!

. Recursos del CIEl

IV, Confidencialidad, conflicto de intereses e independancia

V. Capacitacién de los integrantes de! CIE]

1, Transparencia, rendicion de cuentaz v calidad de los CIE]

Wil. Bases Eficas de la decision del CIE

WIll. Toma de decisiones del CIE

En el caso de las renovacionas de acredilacion de CIEl, se recomienda ingresar la
solicitud de renovacion 30 dias calendarios antes del terming de vigencia.

Las funciones de los CIEl esian descritas en al Articulo 60 del REC.
ot pES0S A Sequir s encuenlran =efalados en el Cuadre N* 03

El llujograma del procadimiento “Acredilacién de Comitas Institucionales de Elica an
Invesligacidn. Se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N 02

= _— —
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CUADRD N° D3, Acreditacién de Comités Institucionples de Etica en Investigacidn.

Secusncia de
clapas

Actividad

Reaponsable

1.Inlcia da la
saliciiug

1.1 Lainstifucién solicitants acgeds 3 la pigina web dal REFEC
identifica y compiata al ;
® FOR-OGTT-026: Sobcihad de acreditacion frencvacsmn
def CIEL
e FOROGITT-026: Decl
los esldndares de acreditacion del CIE]

1.2. El formulario alecironics =5 &0 y firmado por 2 actondsad
mazma de |a mstitucion sollcitante que qulere screditar & su
CIEL adermds se adunia los isitos segim el aniculo 53 del
REC para 50 presentaciin eh el ATD del IM3.

raciin jurada del cumplimientos da

InSELCHn
solicitante

2 Resapcldn y
comtral
documeriario

2.1. Elrespansable sel ATD re iona el expedienhs y ravisa que
contenga todos ok frequizins establecidos para esle ramila.

23, 5l el expadiante no Bere las requisitos compleins vy hay
chseraconses por ncumplimients de  requisiles que no
pusdan ser salvadas de oficio, 2e fwita al admindsirado 8
subzanaraz dentro de un miximea de dos diss hibdes.

23 la chservacion bajo del responsable el ATD B8
enolard en B soliciud ¥| en k2 copla gue conservarm e
acdministrado con laa iones respeciivis sl es hubiars,
Migntras esié pendiente 13 subsanacidn, son aplcables las
reglas sefialadas en el adiculo 134 del TUD de la Ley del
Procadinenio Adminis General, Ley N® 27444,

2.4, Transourrido =0 plars Ui SCurta ta subsaracion, sa
considerrd comd soliciiuf no presentada, Bl expadients
senh devuelio cuando 5o aporsont ol sdrminigirada.

28 B se ingress el expedi compledo o s formula fa
subsanacn debidamental se procede g asignar un nomeng
die registng de expediente gn ol SIGANET y se derive & ta DEL

Ofcing da
Tramibe
Crezurmentario

26. La Socratara recepoiond e expediente vy comunica
Direclons) Epcutivo]{al,

27. Bl Directar(z) Ejecuthoid) procede a la asignacidn del
expediante al squipo de a ttacitn.

2.8 La Secrelaria registra esta asignacion en el SECANET v =8
hace entrega del expd al equipo de acredilacie,

Oficina
Ejecutiva de
Investigacion

. Ewvaluacion dal
expedizrie en
OEmT

3.1. Elequipe de acrediacin {eospeiona & axpedients ¢ instia 2
evaluacion a través de lal verficacidn de la documeniacin
presenlada v le declaracifn jurada del cumplimiento oe los
extEndans da aoraditacion del CIEE

32 Bi duanie ja evaiuaciin| realizada existe confonmdad, &
equipo do screditecion elebora el Informe de cvaiuecian ¥
sdjunts gl provecio de ofise a gar dedvado & ta DE con el
que se mofiica a |& instituclén  ecficilante la wisita de
wetdicscion sefialando be=dha y hora con ung entcipacion no
menor & treima (30) diss habiles.

3% S no onay conformidad duramte la eweluscion MEizedas s
qeryisn cheprvacknes, gie 800 comunecadas & A irsbiucion
de invesiigacitn a fres [de la Direccidn Gersral mediante
wlice

A4 Le iesiltuckdn  solichants presenta la despusite 8 las

Equipo de
acredilaciin de
ClEl dela
QGITT

11
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observacionas readlizedss con wn docinssile diigido a &
Doreccion Ganeral de OGITT & ingresads a braves del AT,
Lna vy sea ingrésado, esle documentio serd remitido &l
enuipo de scrediacisn,

- Luego de vedlicar 16 subsanacitn de las obseracones, &

equipo de acrediscion procede de acuerdo al numeral 3.2 de
sk cumdng

4. Reyism per 12
Diraccion
Ejecitiva de la
OE| de fla OGITT

4.1,
4.2,

4.3,

44,

45

La secrelarz mecepoinza & expediente, megisira en &
SIGAMET y entrega al Direcior(a) Ejecutfivala)

B (la) Direclor(a) Ejecutivola) revisa el expediente y los
CoCUMenios genarados

S hay conformidad, firma &l indorms, visa &l proyecto de oficio
sinfcon obeservaciones o noldficacdn e visda de yerBcacion
W lo remile a la Direccion Gereral,

S8 o hay confoamidad, ek {la) Director () Ejecudlag &) retama
el expedienie # equips de acrediiacion para su re-evaluacion,
La Secretana de |a Direccién Ejpcutiva registra la défvacion
en SIGANET.

Hicana
Efscutiva de
Irrezfigacian

5. Revision par la
Direccion General
de b OGITT

5.1.

S.2.

5.4

El (&} Director {3) Genaral revisa el spadients ¥ determing
2 los documenlos  genserados eskan confommes. S0oes
confarms:, firmma e oficio sindcon observacionas o nodificecion
de visita de verficssidn

i ma hay conformidad, se retorna a QE] para su rafamienio
COAMID S&Mvicss no confamne.

Lia sacrelania de la Direccicn General redisira of ofices v lag
copias fecaipadas pera 5o enlraga a la metiucidn scécitante

Chiraccion
General de a
CGITT

& Respurcsis de
Instituckon
solitane

6.1

a2

De acuerdo a lo estlablecsco en el punle 3.3, 8 Instilucisn
solicitanie  fecibe e oficio con  obserdcionss & s
docimenacin presentaca en la solicihud de acreditacion.
De acuerdo a lo establecile en el puirlo 3.2 13 instileciin
solicitante recibe ol ofici con notificacion de visita de
verficacsha relnts (30) dize hibles antes de la visila de
verificacion, Bempe en el cual la nstilucsan debe preparar
1odo lo reguerido para gue 2l equipo de acreditacién de ke
DEITT pueda wesificar ef dia de la visita el cumplimienio de
loe estandares de acredilacién que basados an & REC da
Perd ¥ la normadiva inlefmacional vigends,

instiluctn
Loliglatie

¥, Wisita de
wenficacitn del
equipa de
acred#aciin de ia
OGITT

Tl

Ty

El equipo de acredidacon se presenia con la avtoridad
midaama de la nsliecitn soligitants o con gquen designe en auw
reemplazo, en fecha v hera de acuerdo al Oficio de
comunicacidn,. El equipe de acrediacién informa  al
responsablie de la inslifucion yo Unidad de Docencia @
InvesBgacitn y al Presidente del CIEI scbra la viita de
verficactn, melodologia v les procedimiantos de venficacidn
qua 58 aplicara al Comils

La Varificacion ficne tress lases

A Rewrsfn de apeiuz

E. Desarrollo de s verdlicacion

C. Reunidn de cierre y fimma ded acla de verilicacion

Equipa di
acrefiiscidn de
la BGEOT

12
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|_.5 Desputs de la Bi. El equipc do Scediddoon analiza la  nformacion | Equipe de
visita de proporcionada por el solictanie en el formidario de soliciud | acredibacion de
werficacion del cumplEmiente de loe as1an de acredilacin del GIEl v la | 18 QGITT
aquipo da indormaecion obienida en la kisia de verificacion, aplicando ks
acreditecion Ieta de verificacion mparands con 108 requisios
eslablecidos en &l Regla de Ensayos Clinicos en e
P
£.2. El equipo de acreditacion, alabora el mforme 16cnco en un
plaze mixmo de tres (03) dias habiles, contados deads el dia
siguente de realizads i3 cascion in situ.
.3 El equipo de acredifacion [termina ¢ informe finsl con una
recomerdkaciones sobre |3 aciin del CIEL
8.4, Elequipo de acreditacion remite al Director{a) Ejecutivola) ef
inforre final con el busno  del coordinader de
inspecciones ¥ el provecin de oficio con respuesia a la
goiscltud de scrediacedn dgi CIED,
BE5 Cemo conzetusncia de la visia de verficacion el proceso de
acreditacion de un CIEI, sera calificads de la siguienle e
» CIEl gk acreditacion
#  CIEN con Acreditacion
8.6, 5 hay obsenmciones, el adminisirado puede remdir el
levaniamienin de  las  |jobhservaciones  en  los  plazos
esteblecides en el Oficio, Bl lnantamsenio de cbseraciones
se gntregs por AT
B.7. El equipo cvelugdor procede sagin numesal 7.9 62 B854
i procedimicrio
|
2, Rewiskn por la 9.1, Ei (18) Directorfa) Ejeculivofa) revisa el expedienie y los | Oficina
Direccata documenlos penerados. De exstir conformicgad, fima &l | Ejecutiva de
Ejpsutiva de la informe, visa al proyecty dp oficio sinfcon obsanaciones ¥ 10 | \nypgtigaciin
OEl da la QGITT remite & |3 Direcsion Gengral.
| 9.3, En csso de no conformidad, & (la) Director(s) Ejpecutivola)
coordina una reunién con |el equips de acredilacion pana un
zusiento oral ded infome,
8.3 50 queda cleio o susia en o infoome, se procads da
acuendo al paso 9.1, i no hﬂjrn:q'lfun'rid&d con el informe &
expediente retoma al de acredacion para las
comecciones &l informe y provects de oficio.
8.4, La secreigria de @ dn ejecutiva regisira 1a dervacian
en SISANET
£0. Revisidn por la 1001, B [la) Cieclor {a) Generddl revisa e expedionte y determina | Direccian
[irescitan 81 los documentos o8 estén conformes. General de la
Ganeral de la 10.2. 51 v= confarme, firna el obcio sinfeon obsenaciones QGEITT
DMEITT 10.3.51 no es conforme, gl expediente relorna a OEl para s
tratarmienle cormd Banhtin|no conforrse,
10.4. La secrelaria registra of oficio v ks copsas fedateadas para su
dislribicion a b instiucitn solcitante y derva el expedienle
al responsable & gestidnlde sisiemas informélicos - REFEC
&n coso se diers 18 acredifaciia,
1
| 11, Registre de la 111 .El responscble de Gestién de Siclomac Inlormdlicos -
informa-cion & REFELD reqista de ac citn de CIEl en &l REPEC. LUma
el REPEC ¥ wer eteciusdo, reloma ¢ expediente & |l Secrefaria de
Archive del Direceidn  Seneral pa v roiificacidn  del  oficio. &
| Expedienia sdminilrado.
11.2 L2 secreiaria nobifica 84 pgdministraiks
11,8 Le Secretena de la Dirpocdén Genersd hoos antiega dal
| prpediena @ Responsable del Archivo de i3 DE DE!
! - =
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7.5. AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Corresponde a un procedimiento de evaluacidn previa sujelo a silencio neaativo.

Curacidn. El presente procedimiento, desde el inicio del tramite hasta 1a emision da la
Resclucion Directoral, tendrd una duracidn maxima de cuarenta (40) dias habiles. En
EC con productos en investigacion biologicos ¥y en situaciones controversiales, la
duracion del procedimiento sera de sesenla (60} dias habiles

Vigenoia: La auorizacion dal ensayo olinice se otorga por el periodo de tiempo total
pregramado para su ejecucion, el cual fue registrado como “Duracidn Total dal Ensayo
Clinica”, en la soliciiud de autorizacion (FOR-OGITT-028).

Los pasos a seguir s2 muestran en el Cuadro N® (04

El flujograma del procedimiente *Autorizacion del ensayo dinica’, se consigna en la
seccion Anexos — Flujegrama N° 04,

CUADRD W 04, Autorizacion del ensayo clinico.

Secueneia de Bctividad Responsable
etapas
1. Initin de s 1.1 El patrecinador w QIC regisirads en el REPER accede & gsbe | Palroaredor o
solicitud Ingresande au cuenla de ususrio ¥ confreselia. CHE
1.2 ldenifica = FOR-OGITT-025 ¢ cormplia s informecedn
solichada

1.3, B fomulario eleciidnico es mpreso ¥ fimado por el
representanie  legal  del  pairocinador u OKC para Bu
presentacion en ef ATD dento de los 20 dias habiles
posteriores a haber completads L informacion del formolans
an gl REPEC. Asimismo debs adjuntarse |3 documentacicon
requenda segin (o establecido en el artfculo &7 del REC.

2. Recepcion y 21 El responsable def ATD recepciona & expediemta y rovisa que
cewvial eardEnga lodes los reguisitas establecidos en el aniculo &7 del
documentario REC. Oficina de

22 Sl ¢l expedients no tliene ios requisites completos ¥ hay | Tramile
nhservacones por ncum plimienio de requisitos gue na puedan Docurmenians
se=f salvadss de oficke, se invia al administrado a subsanarlas
dentra de un plazp maomo de des dias habiles,

2.3 Lacbservaciin bajo firma ded responsable dei ATD, 5o anolard
en kb solicitud y en la copla que consenvand el edministrado con
laz slegaciones respecivas & les hubisre. Misntras eslé
pendiente la subsanacion, son aplicables las reglas sefaladas
en el aicide 134 del TUD de & Ley del Procedomienbs
Adrministrative General, Ley M™ 2T444

2.4 Transcumdo el pla?n, i no presentd la subsanadidn debida, 2o
considerard eome salibiud no presentada, B expadients ses5
davuets cuando s apersone o administrado, y se reafiza
reermbolse del monlo por Ios derechos de ramibacicn ooe
hubisse abonads 2 fraves de 12 oficing cones pondierte

2.5 55 el expediante tiers los reguisios compkeios o S forrmula 15
subsanpcidn debafamanis, se procada 8 asignar un mdmers di
registro de expedierie £n 2l SIGANET y 32 deriva a fa DEl de i
ks CGEITT. |
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26 La Secrefana recepcions = dxpedienie, actva & regesio de la | Oficing
soliciud en 2l REFEC y 52 agigna la numaerascidn resgecliva al | Ejesdiva da

ensayo clinico (EC). Irvestigacisn
27 Elflsy Direcioria) Ejecul

a) lome conocimiznio  del
expedienie. Luago, a fravés de la Direccidn General, remite o
la Autandad Nacional de icarreeniog (ANM): una copia del
Manual del Investigador, del protocaks de invesBoacdn ¥ deia
Informazcion  relacienada iz cafidad del prodoctio. &n
investigecion, para su revision y opinion Benica vinculznle,

28 5 sl EC esta relaconadal eon producto de inwesigacian
deztinado a la prevencidn, |disgndstico o tralamiento de |z
Tubercdosis o la Infeccion por VIHISIDA, s& salicitara la
opinidn tecnica especifica laz DEecciones Genzrales del
MINSA, o lzs que hagan syUs veoos, para garantizar que la
implemeniacida del EC no (intediers con las intereencikangs
estralégicas de prevention, ¥ reduccion de los riesgos
y-dafios proporcionadas por lps referidos drganos. Fara ello, se
les remding, @ taves de [a Direcciton Ganaral, yna  copia del
profocolo de invessigacion y del FOR-OGITT-026.

2.9 Fl{la) Direclonia) Ejecutivola) derva ef expediants al Equipo da
evaluacion de ensayos cinices y se registra en SIGANET,

2.10Ls Sacrefaris recepcina prpedienla vy comunica a |3 | Equipd de

Coardingelin cel equipa. evaluacion da
2 11El Conndnazdor proceds & 13 asignacion del expedients & un | EC
aveEluador,

2 12El regponsshio de ragisim ded REPEC regisira esta asignacion
er ¢l REPEC, en SIGANET [y en el fernulario. de regisino que
corresponda.

2 13E expisfienie o5 lego eniregaedo al Responsable de Archiva
de Ensayos Clinicos para ) regestro en el FOR-CGITT-004 ¥
suentrega al evaluador asighado.

% Evaluacisndel |31 Bl evaliador de EC recopdona el expediente e inicia | | Equipo de
expedienis pvahmaon & ravés de la kedficackn de la documentacion | eveluacion de
presentada y |a evaluacion Werica propiamenta dicha, fa cusl | EC
adernas considera al Informe lécnico de ANM ¥ & opinidn
ternica espechica de las Dveccionas Generales diel MINSA, de
comespondear,

3.2 5i s gendran obdenvac
expedients, G6iEs SEran o
de la Dueccicn General

33 5 se considera Siuac
petrccinador a raves da b
¥ Si procede segln o d
ondroversial

34 En basa = b evaluacida
Proyecio: d=  |nforme o
obseneoiones Gaivadas d
comunicatas ai administa
medianfa afcio,

5 darivadas de |3 vesficacion dal
nicadas al adminstredo a raves
iante oficio.,

Confroversial. e ncllica &l
ireccian Ganeral medianie Ohico
o en & Cuadre 5. SHuackén

alizada, al evahmoor =iabora |

evaluacdn Sl se OEnErn
la evaluecion igcnica, €556 sorn
a lravés de la Direcceda Senaral

{"5’:_““%\ | El admisilmade damd  gespussia & lex  ohservacipnes
;F-"F = | realizanzs con un docemeplo difigide & k2 Direcckda Ganeral
E‘E%‘:] de CGTTT e ngresado o trewdés del AT Lina vz sed
e ingrasaco, esle docane gerd remilido al Fouipo de

et evaluacion de EC.

e 3.5 El swsisador verdica |13 & ion de |BE LOSEMACNeS,
: | elatmrs ¢l proyacio de In & de avaluacidn correspondignie
! o - y Bdjwrnis el proyecho de luerdn Direciodal

] A6 Lop documanios generadps son obfelo de revisién par la
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Coordinack del eguipo antes de su pass a la QEL
37 La Secrelaria registra B dervacidn a DE1 en el SIGANET.
4, Hevslen porla |41 El (la) Director{a) Bjecutivo{al revia ol expedienle y Ios
Direccidn dacumenlos generados o el Equipo de evaluacein. Si hay | Ohicina
Ejecutiva de confprmidad; fima elinforme, visa e proyecte da Resclucion | Ejecutiva de
CHE] Direciceal y 1o remifle @ b Direccion General. Esta dargacian Investigacion
25 regisirada en el SIGANET por |8 Seoelania.
4.2 5ino hay conformidad, & expedients retoma al Equipe oe
evaluaciin para 2u ratlarméanio como Senicio no conforme,
5. Revisionporla |51 El Direclor General fevisa el expediente v deteming si los
Direccidn corumenios generados estén conformes, 5i €5 conforme, | Direccidn
Careral firma la Resoleeba Directoral, cazo conranao, se retorma a OE! | Geneal de
para su irstamiento como serdcic ng canfigrme. CGITT
52 La Secretaria registra la Reschecion Direcloral y las copias
fedaieadas para su distibucion y procede a efeciuar la
nolificaciion de la resalucedn al adminsiredo. Postencsments,
hace entrega del expedienie al responsabde de egisiro del
REPEL.,
6. Regmsin de b £.1 El responsable ded regiziro del REPEC aciualiza la | Equipo de
informacitn en informacion disponible en la Ficha de Dales del EC y entrege | evaluacion de
2l REPEC ¥ &l expediente & Responsable del Archivo de EG. EC
Archivo del
Expedients

SITUACION CONTROVERSIAL:

Anquelia situacién identificada durante €| proceso de evaluacion del EC, en la que &
batance beneficin/esgo es discutible para los sujetos en investigacion ¢ para ia
poblacion en general, En caso de existir una situacidn controversial se conformara una
Comision Téenica, integrada per un ndmerc impar de profesionales (minime 02), para
lo cual ta OGITT convocara a profesicnales de la salud nacionales o intemacionales,
de reconocida trayecioria en el campo de fa investigacion y con ausencia de conflictos
de inferés para la funcién designada. Los miembros de la Comision Técnica estan
abligados a guardar abscluta discrecidn y confidencialidad scbre el expediente en
evaluacion.

El precedimiento a seguir se describe en el Cuadro N05.

El flujograma del procedimiento “Situacion Controversial’, se consigna en la seccion
Anexos — Flujograma N* 05
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Cuadn N 05; Sikuacion Confroversial.

Secuancia de
elapas

Aciividad

Respansahle

ModiFeatidn de
La Siluscion
Conlroversial y
Gonforrmacidn
de la Comisian
Técnics

Direccion Ejecutiva de OE1 18 entilicacion di una Sfluacan

1.1. La Coordinaciin dal Eqm;:}m:- Evaluacitn comunica a la
i

1.2,

conboversial, sustantada en & Informe del evaluadar dal

ensays clinico
El {la) Dinector(a) Ejeculiveda) de la OFEL evalia el caso ¥

determing su aplicacion, | Si s considera  Slteacibn
Confroversial, se nofifica al patrocinaded 2 fravés de la

Ciicina Epscufiva
da Investigacion

Direccidn 2eneral madis

CEcin. Sino s siuacion

coniroversial searchiva &l ifforme.

1.3
la Comision Técnica.
1.4, Una ver confirmada s pa
Comision Tecanca deber
Juradas de Compromisa de

La Direccian Ejecutiva invita fermabmente @ los miemios de

iapacdn, ke meembros de L3
suscrbir las Declaracionss
Confidencialidad (FOR-OGITT-

007} y de Conflictos de Interés. (FOR-OGITT-005).

15 Lusgo =& loF remilicd

imvestigacion, manual del

8 coplas del peodocolo g8

imwvestinader wo formatos oe

conteniEmients informado, gequn sé consaders.

Fevigidn y
Reunaon de ka
Comisiin
Taenica

21 Los miembres de & Coi
periodo de 10 {diez) dias hap
participacidn an la Co

documentaciin del EC que lgs
3 Direccion Ejecutiva cogrdinard

Comision Tecucs la fecha de

2.2, Posienor a dichd pesiade,
oon ez miembios de la
reunitan, la cual deberd realid

dimeadic ¥ emilir recomend

coardinard vna Teleconfens
En ambos casom, o ava
equipo de svaluaciin achi
coamio migmbms de dicha

23

desando constancia de el

gldn Técnica deponen de un

lles, desde kb acepiacian de g0

mion Técnica, para rowvisal &

ha sido remitida

=@ &N seEion corrada, a linde

Ciones U ahsareaciones en un
“Acta de reunitn”, De iratarse

de experios inbernacionales e
o emitid un informe teemico,

er:

aador el BEC v |la consdinaciin del
como facilitpdomes, mas no

sl

& Acts da Reunidn.

fligmbros de iz
Ciomisidan Técnics

Ewvsliacibn da
lecg
resomendacion
[T}
obsernsaciones
de la Comision
Técmca

. Bl puzluadon del Engayo Elinico. recepoona & "Acla da

Raunion cun las recomengaciones w absernacionss 48 &
Comision Tecnichk B8 evdlda v conlinua con’ ¢ piecess
gegon lo indicsdo en el|iem 34 del Cuadro MY 04
Autorizacitn dal ensayo clini

Equipo de
avaiuacion ¢ EC

it
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7.6. CAUSALES DE MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE AUTORIZACION DEL
ENSAYO CLINICO

Los procedimientios sujelos a evaluacion previa y silencie negalivo se muestran a
continuacion;

Tabla 01: Caugales de modificacion de las condiciones de autorizacidon de wn EC con evaluacion
presia y silencio negativo.

o Reqguisitos listados Duracicon maxirma cel
Procedimiento on el REC: procedimisnto
Ampliacidn del nimeno de centras de .
Investigacion Ariculo 75
Estenside de tiernpo de realizacion del £C Articaso 80 it rers
hasta la emisiin de la
Cambio de Investigador Principal Articulo 79 FREma i ackiral
Cambio de patrocnador u OIC Arihculo TE
: o y Dz {330} dias habiles
Ampliacstn o modficacion del lisiado de Articula T desde el macio del trémite
SUMEESLNGS & importar. hasia L emisidn dé la RD
Cancetacion del ensayo olinsco Articula BY
— Anprchacion aiomsatca,
. o Cinco (05) dias habiles
Clerme de centro de invesligacién paa un Articula 82 desde el inicio del tramite
ensayo cnico harsta b emisidn de la
— Resctecion Directoral,
Euspensidn del enssno cSnico Articulo 83

7.6.1. AMPLIACION DEL NOMERO DE CENTROS DE INVESTIGACION, EXTENSION DE
TIEMPO DE REALIZACION DEL EC Y CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

Lot pasos a seguir ante una soliciiud de Ampliacidn del nimero de centros de
invesiigacion, Exiension de fiemps de realizacion del EC y Cambio de Inveshgador
Frincipal se muastran en el Cuadro N* 06,

El flyograma del procedimiento “Ampliacion del nomearo de centros de investigacion,

Extonsién de tiempo de realizacian del EC y Cambio de Investigador Pringipal®, se
conzigna en la seccién Anexos — Flujograma M® DB
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CUADRO N* 0%, Procedimienta & seguir ante solicitud de Ampliacion del nimero de cantros de

investigacidn, Extenslén de ficmpe de realizac

fim dal EC y Cambia de lnvestigador Principal.

Secuencis de Actividad Resporsabile
olapas
1- Indclo de = 1.1, El palracingdor u QIC regisirada en el REPEC accede a Fatrocinadaor u
salicibed &sie ingresando sy cueta de wsuado ¥ contrasaria oIc
1.2, ldentifica &l formulario ge soliciud que comesponda ¥
camplela 13 informacian solictada,
s FOR-OGITT-036: Solicitsd para ampliacidan dal
nidmero da centips de investigacsn
- FOR-DGITT-037: Soliciud de exenzidn de
ernpo de realizecion del ensayo clinico
- FOER-DGITT Soficitud - d2  cambio  de
investradon pall
1.3 Bl femmutaio elechionied &3 impdeso y frmado por el
represenlante legal de| patocinador u OIC para su
presantacion én & ATD dentro de los 20 dias habiles
pasienores @ haber plotade b3 informacion del
foermulads en &l REPEL. Asimismo debe adjuntarse la
documeniacion mouenda segin fo establecido en &l
articue 76, 79 v 80 del REC,
2. Recepoidn y | 21, El rezponsable dal A recepciona el expedienle ¥
okl PEVISE LI CNEEnGaE fos requisitos eslablecidos en | Ohcina de
Uncumenta &l articulo 76 del REC, Tramite
22 Eiel expedienle no i Ios regizsitos complelos v hay | Documaniario
ohsenaciones por fiméenio de requisios qus no
puedan ser savadas de oficio, se invita # administrado
a subsanadas demio de un plaze madgmo de dogs dias
hahiles
2.3. La observacion o firma del responsable: del ATD, s
anciard en la soliciud iy en fa copia gue consersdia el
administiade con |35 |alegaciones respectivas si las
hubiere. Mientras estdl pendients fa subsanaciin, son
aplicables las reglas sefaladas en el ardicule 134 del
TUD dee la Ley Procediméents  Adminisirafivo
Ganaral, Ley N 27444,
2.4, Transcumido &f plaro sin que ocwma la subsanacion, 52
considerad  como icitud  no presentada, Bl
expodiente serd devpello cuando se apersone &
admimsbrade y 52 sealizard ef reembidss cal manio por
los derechos e ram|lacidn que hubiese abonado &
trawvds da la oficing £,
25 5 el expedients tiend los requisios complelos o se
Garmula la subsanacien debidamenta, se procede 3
asignar un nomero dp regisiro de expedienie en el
SIGAMET y se deriva 3l Equipo deé evaluacidn de EC
76 La Sedislafla receppona o expedienis, acliva el | Equipo de
registrs de la salicliud en el REPEC y comunica a la | evaluacion ge EC

2T
B

Coordineciin dol eguis,
El Ceardinadar procede a |3 askanacion et epedianie
@y evaluador

El responcoble e E?inm de REPEC seqizira o5l

asignaciim en el REPHC, en SIGANET y an &l formisian:
de registro  Que  coigsponda.  Luagh, ennoge e
expeditnie al evaluadar ssignado,
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3. Ewaluscin del | 34. E|l ewshador verfica la subssnacién de las | Equipo de

expadiente, abservaciones, elabora e proyecio de Informe de | eveluacion de EC
svahiacion cormespondienbe v oadiunta & proyecho de
Resolucidn Directorsl.
3.5, Los decumenlss generadas son objels de revisidn poria
CoomdEnaciin del aquipa antes de su page & la OEL
46, La Secrsfans regisira B derivacian & OEl en el SIGANET.

4, Revsicmporla | 41, El{a) Director(a) Ejecuiivods) revisa el expadiante v ios
Direccbn documenics generados por el Equipo de evaliadion de | Oficing Ejecutiva
Ejacutiva de ELC. A
QE! 42 S hay conformidad. firme & informe, viss sl proyacio da pie Inveealifabin

Resolucidn Directoral y bo remile & [ Direccion General.
4.3 En caso o8 o conformidad, el expadients retorma af
Equipn de evaluscion para su iratamignio como Sendicho
nix confamms.
44, La Secrelana registra ks dervacion en SIGANET.

5 Hevisidnporia | 5.1. El Diector General revisa el expediente y determina si | Direccion Genaral
Direccion los docsmenios genesados estan conformes. Sioes | de DGITT
General conforme, firma la Rescducion DeEwconml, caso contraro,

s& relama & OF para su ralamenio como senacio no
confarms,

52, La Secrelania registra B3 Resolucisn Direcloral y i2s
copias fedaeadas para su distribucie v proceds a
efechnr b nafificacidn de la resnluckdn al adminéstrado.
Posteriorments, hace anfrega  del spediente al
responsable de reqisieg del REFEC.

B Regisire de ta 6.1 El responsable de registro del REPEC aclualza & | Egupo de
informacicn en infommacion disponible en la Ficha de Datos del EC y | evaluacion de EG
el REPED v antrega el expedients al Rasponzable del Archive de EC.

Archivo ded
Expedienta
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7.6.2. CAMBIO DE PATROCINADOR U OIC
Los pasos a seguir para el Cambdo de patrocinador u QIC se muesiran en el Cuadro
N® OF
El flujograma del precedimiente *Cambip de patrocinador u DIC", se consigna en |a
seccian Anexos — Flujograma MN° 7.
CUADRG N® 07. Cambio de patracinadar u QI4,

Secuancia da Actividad Responsakbile
atapas
1. Imbzlo e dn 1.4, El patrocinador o QI registrada an el REFEC accede g | Pairecmador u

ol ézle ingresando su cuena de usuario ¥ contrasenia. oIC
1. Mdenfiica of FOR-0 0348 y completa la inforinactn
solicitada,
1.3 El formulario alectrinico &5 imprego .y fimedo par &l
representante legal del patrecinador u OIC para su
presentacion en ¢l AT dentro de los 20 dias habiles
gosieriores de haber |compiptado bx informacion del
formulario en &l REPEL., Asimismo debe adjsrianse |a
documentackn requerda segon  lo estebleddo en el
articuis TR ded REL,

2. Recepcion y 2.1 Elresponsable del ATD recepoiond al expadients y revisa

cantol qua confenga fodos requisitos eslsblecidos an el

documantario articulo 78 des REC. Oificina de
2.7 Siel expedienle no i los requistics compledos ¥ fay | Tramite

chEEMNVECiones par i plirvienio e requisios que no | Doosmentand
pasedlan ser salvadas da oficio, s invita al admingstrado a
subsanaras dentra def un plaza madimo de dos dias
nabies,

2.3 La obseracibn bajo firma del responsabie del ATD, &
anotaré en |a solickud [y en la copia gue consenara al
adminizirade con las |alegaciones respectivas Bl kas
hubigre, Misndras esté pendiene la subsanacion, san
aplicables [3s regles sprialadas on & aticudo 1347 dal
TUC de la Ley del Procedimiento Administrative Genersl,

Lay N™ 27444,
24 Transcumido el plazo sn que ocurea la subsanacion, 52
cOnsidaran comd § no presentada, Bl expedients

sera devueho cuando s apersone &l administrado y =2
reafizacd el reembolzo| def monte por los desechos de
framitacion que hubiese abonado a treves de fa oficina
correspandliania.

25 5i el oxpedients fiend los reguisitos completes o se
formids & subsanacion delsdesments, se poCesE a
gsigner wn nomero de registio de expadisnte en el
SIGANET ¥ se deriva & ka OEL

26 La Secredana recepciona el expediens, scthvael regigiro | Cficina Ejacuiiva
da la =olcilud en & REPEC y comunice a 1a Direcoidn | de Investigacian
Ejecigiva,

2.7 El &) Direclona) Ejeculivaia) procedes & Iz asignacion dal
gxpeciente al azesor legal

2.8 LaSecreizna registia &5t asgnacian en el REPEC, an
SIGANET v en gl Tormydlario de eoizire gue corresponda.
Luega, hoce snfrega ol expedients &l osesor agal

21
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3. Evaluacdn del
s ST Y

3.1

32

3.3

34

35

El asessd legal recepciona el expediente & inicia &
cwalmcion verficando la documentacion presentads ¢ [a
ewalmcitn propizments dicha,

En base & lg evslusckn reafizada vy de exisli
conformidad, el asesor legal  elabora el proyecio de
Informe de evaluacion y adjunta of proyects dé resolucidn
directorzd parg su derlvackn a DEL

Si s generan observacionas dervadas de g evaluacin,
ésias seran comunicadas al adminisirado a fravés de
Déreccidn Ganaral medianie oficia.

El adminisirads dard respuesila & lad observacionss
reallzadas con un documenty difgido a fa Direccidn
General de OGITT & ingresado a traes el ATD, Una vez
san ingresado, este documents serd remiido sl esss0r
legal,

Luego de werdicar la subsanacion de las obsenaciones,
el asesor kgal procede de acuserds al numeral 4.2 de esle
Cazading.

4. Fewlsidn por la
Direccion Ejecutiva
de OE]

4.1

4.2

4.3

Asessdia legal de
la DGITT

El {la) Direcior(a) Elecutivola) revisa el expadiants ¥ log
documendos generados. 5 esta conforme; firma el
infearre, visa & proyecto de Resolucdin Direcioral v |0
remite 8 & Direccitn Ganeral.

Siono hay conformedsd, el expediente relorne al esesor
legal para su trstamianto como Servicio no conforme.

La Secedana reqlstia la dedvacin en SIGANET.

5. Fevisibn por [a
Cireccion Genaral

o |

5.2

El Direcior Genssal ravisa el expedienta y detarming =i los

documenios generasos estan confaormies, Sies condonhe,
frma la Resolucion Dwectoral, caso confrario, se redorna
a $E para su Iratamienio como senvicio no confonme.
La Secrelana tegislra la Resoluckdn Directorad w s
copias fedsleadss para su distibocion v procede a
efectuar la mogifcacion de la resolucion al adminishrda,
Poaslenoimente, hace entrega del expedienie  al
responsabie de regisire del REPEG

Crficing Ejecativa
de Inwestinachin

Direccion Genaral
de DEITT

B. Fisghairn de la
informacion en el
REFELD y Archiva
dal Expadiente

8.1

El resporeable de registro del REPEC achuadiza la
informacion disponible en b Ficda de Datos del EC vy
enfrega el expadienta al Responzable del Archive de EC,

Equipo de
evaluacon de
ensayas clinkcos

7.6.3. AMPLIACION O MODIFICACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS A IMPORTAR

Respeclo al Listado de suminisiros adicional contemplado para el procedimienta _|:_Ie
Ampliacion de centros de Investigacidn (lteral m del arficule 77 del REC ) y Extension
de temmao de realizacidn del enszyo clinico {iteral f del artfculo 80 dei REC)

Estas modificaciones al Lisiado de suministros deberan ser presentadas mediante €l
procedimiento de Ampliacidn o modificacion del listada de suministros 3 importar,

Duracién: El presente procedimiento, desde el inicio del tramite hasla la emision de la
Resolusitn Directoral, tendre une durackdn maxima de diez {10) dizgs habiles

Los pasos a sequif para la ampiizcion o modificacion del listado de suministros a
Importar e muestran en el Cusdro N 08,

£
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El flujpgrama del procedimignto “Ampliac

a importar”, se consigna en |a seccion Anr:ms —Flujograma N° 08
i

CUADRD N 08, Ampliacion o modificacion del

an o modificacién del listado de suministros

stado de suminisiros a importar,

Secuencia di Actividad Responsabls
elapas

1, Inicio ge 1.1. E1 Peimcinador u QI suscriba e FOR-OGITT-033 | Patrocnador u
Wotificacon solicied de amplacion o modificacibn dal listade de | OIC

gurrinisiros @ impodar v adjunta &l informe justificando
kos motivos de la solicipd.

1.2 5ila sobcilud es por jamplacion asla se adjunta el
irfodrne estificando e miothios

1.3, 5 b solicild e% rmodficecion del liskdo de
suminstros, el patrocinador u QIC debe presentar log
giguiantas requsilos, 5 nal caso;

1.3.1. Por modifica del niamero de lole: adjnbar
cestificado de lanalises y proyscts de rolulads

132 Por modificagion sl fabricante ylo pais:
adjurtar cerlificado de buenas précticas de
matutaciu, cedificado de analists ¥ proyecio
da rofulada,

1.4, EL patrocinador u OIC presentars por Cficina de Tramile
Deocrrentana dala OFTT: la soliciud, el informe v si
rs ol maso aduntar os recuisitos del numssl

En caso se requisre inforhacion adicions|, se notifica al

patrocinador solicitando mas pequisibos segin el Anexs (5 ool

REG,

2  Recepeion  de | 21, E) responsable de ATD recepenna ¢ edpediente y | Oficina de
expadiarntsa asigna un momero dg regisiro de expedients en el | Tramite

SIGANET Documentano
2.2 Luege se deriva &l sxpedients a OF1.
2.3 La secretafia recepcipna ol expedients y enfrega al | Oficina Ejecudiva
Crireciors) Eisculivala). de Investigaciin.
Z.4. El [la) Directoria) Eecutiveda) revise el expedienis ¥
cioriva o Eguipe de Vigilancia de Ersayos Clinicos

25, La Secretana registra lp derivacion en el SIGANET.

3. Evaluacin @el | 3.1 El responsable de vigilancia recepciona y evalia el | Equipo de
expedients por expedienie. Vigilanzia
Responsable 32 5i hay alguna modiffcaciin en los pedmelros dal
da Vigiancia, produchs @n in igadin, &l responsable de= vigplancia

cpenitn de Adbd v adjunla &
proyecto de Ofcio pamp QEL

El mespongablo de wig i
AR, revisa la respu
de la evaluacion ded igrie.

El responzable de ncia eniregs @ OE! @l informe
{Eonan v & prayects| de Resolucon Dwdcloral de g
ampliszion o modiicadion del islado de suminisiras.

recepcreE 1S (REpLesta de
{3 v proceds alaborar & infprme

Li
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Aprobackhn  de
cxpodiente

4.1,

42

4.3,

La Secrelana recepciona el expediente y entrega &l
Direciaria) Ejecadivefa).

Bl Deactors) Ejgcoiivola) revisa gl expadiente, finma al
informe, procede a dar el wiste Goeno al proyeclo de
Resolucitn Dwectora! y denva al DG de QGITT

La Secretana registra 1a denvackin an al SIGANET,

Cificina Epeculiva
de Imvasligacion

4.4,

4.5

4.6,

La Bscretans recepciona el expediente y entrega al
Ciecior General

El (&) Directorie) Gensral revisa el expedienis y
delermang & ke documentos  generados  estén
condormes. 51 es conforma, fimma la Resolucion
Dwecioral, case contrdrio, & reloma a OEL para su
tratamiente come sarvicio no conjnrme.

La Sesretara regisira a2 Resohecitn Diectorsl vy las
copas fedetoadas para su dislsibucdn ¥ proceds &
efectiuar ka nolificecion de la resolucin &l adminisirado.
Posterormente, hace  entrega del expedients  al
responsable de registro de REPEC,

e cides Gardral
de k& QGITT

T.6.4.

Registro en el
REPEGC ¥
iy el

El responsable da registro del REPEC actualiza |a
informacion disponitde &n 2 Ficha de Dalos def EC ¥
entrega el expediente al Responsable del Archive de EC.

Equipo de
evaksasiin da
ensayos clinicos.

expedienta.

CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO, CIERRE DEL CENTRO DE
INVESTIGACION PARA EL ENS2YO CLINICO Y SUSPENSION DE DEL ENSAYO
CLINICO

Las causales de modificacion de las condiciones de autorizacion de un ensayo clinico
cue pertenecen a esta calificacion de aprobacion automatica son;

= Cancelacion del ensayo clinico, cuyos requisites estan sefalados en el articulo 81
del REC.

s Cierre de centro de investigacién para un ensayo clinico, cuyos requisitos estan
sefialados en el articulo 82 del REC ¥,

» Suspensian del ensayo clinico, cuyos reguisitos estan sefalados en el articulo 83
del REC.

Ne conformidad con el articulo B4 del REC, estos procedimiantos se fDrrrlaI'Earé:ﬂ con
|z Resolucion Directoral emitida por la ©GITT. El plazo maxima para su expedicion es
de cinco (05) dias habiles desde el inicio del ramite.

Los pascs @ sequir para "Causales de modificacion de Jas condiciones de autorizacion
de un EC con aprobacion aulematica® s muestra en al Cueadre N 3

E| flujograma del procedimienta *Cancelacion del ensayo clinico, cierre del centro de
investigacion para el ensayo clinice y suspension de del ensayo climco’, se consigna
en la seccion Anexos — Flujograma N* 9
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CUADRD N® 8. Cancelasion gel ensayo clinico
clinfca y suspension de del ensaye clinico

| cierre del centre de investigacion para el ensayo

Secuencia de
etapas

Acfividad

Reaponsable

i Incio e la
solicibed

1.2,

1.3

. Bl patrocinsdor u QG

egislrada en & REPEC atcede
& 2ale ingresando su chenta de usssio y sonlrasehs

Idenidica el formulane|de solicitd que coresponda y
completa la informacidn solicitada.

= FOR-DGITT-040; d para Cierms de ceniro de
imvestigacion pare gn ensays clinka

« FOR-OGITT-M1: [Soliciud  de  Suspensidn del
ensayd clinioy

s FOR-OGITT-042: Sclicited de Cancelackéa  del
ensayvo clinica,

El formularic elecironi
iepaaseniants legal

&5 mmpreso -y firmado por &l
i patrocinador v OIC para su
presemdacidn en e A dentro de ke 20 dias habiles
posleriores 8 haber completade ke ndormackdn ded
formulario en ¢l REPEC. Asimismo sa adunia i
documentacion seqin lo éstablecide en e
arkculo 81, B2 ¢ 83 def REC.

Palrocinadsr u
G

2. Recepcion y
Verificacicn
de requEsitos

2.

24

2.3

2.4

El responzanie dal 8
fevER gee cumpla
dipoameniacicn oo
RELC,
51 el ewpadionts no e
chieriacionas por
pleedan ser Sahradas
& subsanarlas dentra
Fabshas,
La chservacion bajo fiima del responsable del ATD, se
anclara &n la dl v en la copia que consenard el
administrado con las| Alegaciones reapectives si las
hubiere, Mishlras este pendients b5 subsanacion, son
aplicables las reglas sefaladas en el adicuo 134 del
TUD de [ Ley dgl Procedimiento  Adminigitve
iGeneral, Ley NT 27424,
Tranacurmido & plazo gin que ccurra k subsanacian, se
considerard come (soliciud  no  presemiada, E
supodiente  serd daduelle cuando & apErsons e
edminestradio.
i 58 mgresa o €
gihisanackn debida
7,57 Asigras un Al
al SIGANET
252 Anlvar la solld
mingEsbrar so-aul

O recepciona o expedianta y
los reguisitos ¥ conlenga la
gleta sagin o establocdo en el

& las requisidos compdetos ¥ ey
ampimiento de requisiios goe no
e oficio, S8 invits al Sdminisrado
e un plazo maximo de dos diag

pediente complelo o 52 lonmula i3
b, S Broceds &
=y de reqistro de cxpedienie an

iud foumulads &n &l REPELD ¥
HERL.

Aroa de Tramie
Documentanio
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3. Auforizacin

31

3z

Come constancia de la awdonzacion, se cofoca en la
soliciud el seflo oficel de recepcibn, ndcando el
pelimiens e ragising de e solicitud, lecha, hora v lirma del
responsables del ATD en |z =olicitud y una copia de la
misma s anregeda 8l adminiztrada. Asimismo, esig
sutorizacisn debers astar raflejada en el REFEC.
Lugo 2e deriva & expedients al Equips de evaluacion
g EC

4 Formalizacidn
dal
procediminnto

4.1,

4.2,

4.3,

44,

4.5,

46

La Secretaria recepciona ol expedients y comunica a la
Coordnaciba del eqguips.

El Coomdinador proceds @ |l ssignacson del erpedients
a un evaluador.

El responsable de regisiro del REPEC regisira esta
asignacitn en el REFEC, en SIGAMET y en el fommulany
diz ragistro que cormesponda, Luega, hace entreg:s de
expedinte &l evaluador askgnade.

El evaluador recepoiona el expedients a fn de;

4.4.1. Elgborar el proyecte da RO en funcion de o
sefialado en el ariculo B4 ded REC

Evaluar las medides adoptadas  por &l
palrocinader  respecie a bBs sujelos  de
invesiigacidn gue estuvlieron participandc en el
ensaye chnico,

4432

El proyecio de respolucion dinscioral que formasiezs el
tramile v &l prevects de informe gue sustenta e aclo
resclutvo, conuniaments con & expediente, es
derivado a 'tz DEL

La Secrelanz registra la - denvacion. a OEl en el
SIGANET.

Equipo de
evaluaciian de
arisayns clinims

4.7,

4.8,

4.8,

El {la) Director{a) Ejeculivafa) revisa o expediante y los
documenins generados por el Equipo de evalscion de
EC. De erglic conformidad, firma e informe, visa el
proyecio de Rescduckhn Directoral y bo remite & la
DEeccion General,

En caso de no conformedad, el expedienie ratooma a8l
Equipo da euvaluacion para su fratamienio toma Serdacm
Ao aanfarme,

La Secreizhia regizira la derivacion an SIGANET.

Crrzccian
Ejeculiva de OEI

4 10LEl Direcior General revisa el expadients y determing si

271

las docursenios gemsrsdos estdn conformes. 50 es
canforme, 1ima & R esoiuckn Direcions!, Cas0 comiiang,
=& redorng 3 AEl para su ira@amisnto como seSeicin no
conlorme.

La Sesielana registra b3 Reschetidn Directoral ¢ las
coplas ladaleadas para sU dishibucidn vy procede &
eleciuar Lo nobificecldn de & resolucion & administrado
Posferinrments,  hace  enlfegd del expediente sl
responsetle de registro del REPEC,

Chirencitn Gesneral
die QGITT

2B
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5. Seguimiento de | 5.1, Sin perjuico de lo sefatade en ol nemeral 4, ef | Equipo de
tas medidas avshiador poede solicar al adminslrado informacda | evaluacidn de
sdapladas adicional respects 2 |las medidas adopiadas para | ensayos clinicos
hacia 8] swele garantizar ka dignidad, la preteccon de los derechos ¥
de pepnesiar de los g de irmesligadgdn &8 COmo s
iresleacion calidad & inlegridad de Jos datos
5.2, El requermignio irformecion  adicional  sers
comunicado @l admingirado a rawss de la Direccidn
Gensral mediants oficig,
5.3, El adrmirisirado dara respuesta al requanmisnts de
Intormizcidn adicicasal un documenis dingids a fa
Darectidn Genoral da ITT & ingresado @ braves del
ATD, Uns ver tea Ingresado, esie decumento gerd
remitido af Equips de epaluacion da EL,
5.4, Fl avabeador verdfica kg informacion sumimnisirada ¥ de
exisfir conformidad ica al responsable de registro
del REPEC a fines| da actusiFar s infammacion
procedenle de ks e i y of camnpo de informacion
Esisdo de rechriami an Paml, de correspander,
%, PRegisiro de la| 64 El responsable <e registro del REPEC actualiza fa
mformacidn ea informacidn  procededls de  la  formalwecion. del
el REPEC ¥ procedenients u de Ja evalmacion gefialada en ef
HArchivo el numeral 5
Expadienic 5.2 Luego hace enfraga dl expedienie & Fesponsable del
Srehbioda EC.
7.7. ENMIENDAS
7.7.1. AUTORIZACION DE CAMBIO DE TTULO DE UN ENSAYO CLIiNICD

Comesponde a un procedimiento administrative de aprobacion automatica, cuyos
requisitos se encueniran sefialados en ¢ articulo 87 del REC.

De conformidad con dicho ariculo, pste procedimiento se formalizara con la
Resolucion Directoral emitida por la OGITT. El plazo méaximo para su expedicion es
de cinco (05) dias habiles desde el inicid del tramite.

Esta solicitud es aplicable cuando se realice una enmienda Gnicamente en el titulo del
ensaya clinico. Mingun oo cambio serd resuelto a través de este procedimiento. Los
cambios productc de una nueva ign al prolocolo del ensayo dlinico, que
conjuntamente afecten el titula ded estudio y a oiras secciones del protocoelo, deberdn
ser resusiios @ traves dal procedimi de Saticitud de autorizacidn de Informs de
enmienda.

Los pasos & seguir para la solicited de autorizacion de cambio de titulo de ensayo

clinico se muesiran en el Cuadro N° 10,

El flujogramz del procedimiento “Autorizacion de cambio de tilulo de un ensayo cliniee”
ge consigna en |2 seccién Anexos — Flugograma H° 10,
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CUADRO N* 10, Autorizacidn de cambio de titulo de un ensayo clinico.
Secuerncia de Actividad Responsable

elapas

1. Iniclo de Ia
sedaiud

il

1.2

14,

—

El patrocinador u OIC registrada en el REPEC accede a
esie ingresando su cuenta de usuano y conirases.
Identifica el FOR-DGITT-044: Soliciud da auiorizacidin de
camlay de (fulo de vn ensayo clinico  y completa la
imfgrmacion scicitada,

El formukadio alsctranico es smpresa ¥ fimmado por el
representante legal del patrecinzdor w OIC para su
presenfacon en e ATD dentro de los 20 dias habiles
posterioras & haber compleiedo |a Infeamaciin detd
formulario en el REPEC, Asimisgma & adjunta
decumentacion mequenda segin kb eslablecido en o
arficuls BT del REC,

Fatrocinador u DIC

& Recopcion
Verilicacshn de

recquisilog

i

2.2

23

24,

25

El rezponsable dal ATD regepeiona of expedienle ¥ revisa
que cumpla con ks  mequisilos ¥y contengs 1S
documentacidén compleda Segon lo esiablecide &n el REC
Si & expediende. no fione los requisitos completos y ey
observaciones por incumglimienio de reguisios gue no
puedan ser salvadas de oficio, se nwvila 3 administrado a
subsenadias dentre de un plaze mbximd de dos dias
habiles,

La cbeenvacein Bain foma del respemsable del ATD, e
anclara en & soliciiud ¥ en la copia que conserdars &
administrado con les akegaciones respeciivas sl las
hubierz. Mienbizs esid pendente |8 subsanacida, Lon
aplicables Bs reglas senaladas an ef amicula 134 ded TUD
de la Ley def Procedimiento Adminisirative General, Ley
M* 27444,

Transcurmido el plaze sin gue ocurra la subsanacihn, se

considarara coma solicibud no presentada, El expedients

sara davueto cuands se apersone el administrada y =6

realizard el resmbolfzo del monls por los derechos de

tramifacidn que hubiese abonsds a taves de fa oficies

coimespandientsa.

Si se ingresa gl expediende complele o e formads 2

subsanaciin cebidaments, sa procede & -

251, Asignar un ndmeno de registio de expedisnle en
el SIGANET

282 Actvar la soliciud formulada en & REPEC ¥
proceder 3 s awtorizaciin,

3. Aulorizacitn

3.1.

12

Comg conslancia de 2 aulorizacibn, se coloca en 13
salicifid &l sefa ofcial de fecepsitn sin obasn/acionas,
indicando af rdmers de regisim de la sobiciud, fecha, bora

¥y fmE oel recponeshie oel ATE an la soliciiud ¥ wa copiz i

de la misma e enlregada sl administredao.
Lusgo so daoriva el expadisnte o Equipe de evaluaclin de
EC pare su conirgl posterios

Oficina da Tramile
Documentanc

4. Formakzacion
B!
procedimento

4.1
4.2,

4.3

La Secrelara moepions o expedients y comunaca @ @
Coordinacitn del eguipe,

El Coprdinador procede 3 la .:Eigna-tiﬁn del expadienle B
wn evaluado!

Bl responscble de regisine de REPEC registra esis
asignacion en =t REPEC, &n SIGAMET ¥ an af fnrmaslsn:
de reqisire que corresponda. Luego, haca entrege del

Equipode
Evaluacidn da
Etrsayes cineos
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expadiente al evalusdor asignado.
4.4, Flavsiusdor recepaiona of jaxpadienbe o lines ded
4.4.1. Elaborar of proyecto de RO en funcion ¢& k senalado

4.6,

an el aniculo
£ 4% Evaluar la p

34 del iEE
ia e la enmignda segdn k0

gstablecide en vl arituld 86 del RETC
El proyects de resclucidh direcioral que formaliza &
ramie v el proyecio de |infme gua sosienta ol aclo
resolutive, conjurlamants pon & expedients, &5 danvado

alka OEL
La Secretaria negisira la -.-I-Tﬁ--a.:idn a O an el SIGAMET.

4.7

4.8

4.8

El iz} Directorz) Ejecutivbia) revisa ¢ axpadiente y fos
documantos genersdos por el Equips de evaliadion de
EC, De exstr conformidad, fimma el siome, wvise el
proyecio de Resoheeidn (Directoral v o remile a I3
Direcsitn General.
En caso de no cond , &l Expedient2 retoma @l
Enuips oe evahmcion pard su tratamienio como Servicio
no conformee,

La Secretaria regisla A

Direccitn  Ejecutiva
de OEl

4190

acidn en SIGANET,

El Director General mevisa gl expedients y dotermin i ks
documenles generados egian conformes. 5 es conforme,
firma k3 Rescbecion Dir I, caso conlrario, S& retoma &
OEIpara su fralamients como servico no conforme.,

|z Secretana ragiztra la Resolucion Direcloral y iz copias
fedateadas para su disiribucsbn ¥ procecs 3 steciuar |8
nolficacin de R resolucion &l administrade.
Fostedormente, hace |jenega  del  apedients al
respontable del registro eh ol REPEC.

Direccion  General
de QGITT

5 Regisim dge la
infomasicon en
el REPEC vy
Archivo ded
Expedisnte

a.1.

El responsable de ire del REPEC actsaliza b
iflormacsén  procedenie| de |3 formalizacion  del
procadimianio.
Luego hace entrega def pxpedsents al Responsabie del
frchivo de EC.

Exquips de
evaluaciin de
ensayos clinicos

Corresponde a un procedimiento adm
negativo. Sus requisitos s& encuentran
duracion maxima del procedimiento es

7.7.2. AUTORIZACION DE INFORME DE ENMIENDA

tramite hasta ta emizidn del oficio que reguslve la solicitud.

Los pasas a seguir s& encuentran seflalados en gl Cuadre NF 11

El fiujograma del procedimienta “Autoriz
en ka seccidn Anexos — Flujograma N* 1)1

inistrative  de evaluacion previa y silencio
sefialados en el articulo B8 del REC. La
iz diez (10) dias habiles, desde el inicio del

acion de Informe de enmienda”, se consigna

&
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CUADRD N* 11, Avtorizacidn de informe de anmianda,
Secuencia de Actividad Responsable

elapac

1, nickh oo I
zoliciud

1.4,

1.2

1.3,

El pairgcinador u OIC regisirada en &l REPEG accede a
dsbe ingrezando $u cuantd de wsuano y condrasefia.
ldentifica o FOR-0GITT-045° Balkcilvd para aworizacion
de lifmme de enmienda y complela la mlormacion
solicitada.

El formulany electrbnics s impreso v fimado por al
reprasentantz legal del patrocinador o OIC para su
preseatacidn an el ATD dentro de los 20 disas habiles
posteriores @ habor completado kB edormacion  del
formulane en el REFEC. Asimismn debe adjuntsrse la
documentacicn requenda ssgin o eslablecida en &l
aniculo B8 del REC,

Palrecinador u GIC

2, Betepcion ¥
oo
documeniano

2.1

2.4,

25

El responsable del ATD recepciona &l expediente v reviea
que contenga todos os requisios establecidos en el
arficule &5 dal REC.,

Si el expediente no fiens e requisitos complatos v hay
observaciones por incumplmignto de requisiios que no
puedan ser sabvadas de oficio, se invita al administredo 8
subsanarss denirn de un plazo mammo de dos dias
habiles.

La abserscion baie finms del responsable del ATD, s&
anotard an 3 seficiud v en o copia que consenard el
administrada  con les giogacionss respactivas s las
hubiere, Mienlbzs esie pendients la subsanscion, son
aplicables las reglas sefatadas en ¢ articuo 134 del TUDO
de Ly Ley del Procedimdento Adrministradive Genaral, Ley
M ETa44

Transcurmido el plazoe sin gue ccurra 3 subsanaciin, se
considerad coma saliciud no presentads, Bl expediente
sard davoesllo cuando se apersong € sdminisirado v se
realizas o reembolso del monto por e derechos de
tramitacion que hubiese abonads a fraves de la oflicing
COMEspordienls,

5i se ingresa el expedienie complels o 22 formla la
subsaracién debidarmente, se procads a asigpar wn
ndreie de registie ce expediente en el SHGANET y sa
denva al Equipo de eveluacian de EC

Ases de Tramite
Clhocomeniarie

2.8,

27T
2.8

La Sesrefana recepocasa £ expediente, aciva el regisio
de la soficitud en el REFEC y comunica @ B Coordinacion
chell equige,

Bl Coordnadar procece & la asignackin dal expadiante 3
un evaluador.

Bl responsabie oe regisho de REPEC registra esia
asignacian en el REFEC, &0 SIGANET v én el feanulania
de regisiro gue esmssponds. Luego, hace enfrega del
expedienie al cvaluzdor ascrado.

Equipa de avaluackon
de ensayos clinicos

3. Evaluacion del
LT T

4.1

32

El evaluzdor recepciona el expedients @ inicia 2
evaluackin & través de & veriicacdon de la dosumentacion
presentaca y 13 evaluocon Bonica propismente dicha,

En base a la evalur =~ realizada. al evaluador elabora &
proyecto de Imforme de svaivacda. En caso de que =
generen obserdationes donvades de de la evEluaciin,

Enwnge di evalkacidn
de te ensayos

(e ML
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i

34,

Jif
3.8,

dulas gardn comunizadas al pdministrado a traves e la
Dirscordn Geners! madiante ofic
El =dminlstrado darg e

sla @ l2a phasryaciones
rmealizadas con un docu o dirgida 2 la Direcckn
Goneral de QG T & ingre atraves del ATO. Unavez
sed ingresade, este documentd serd remilide al Eguipo de
evaluacion de EC.
El evaluadeor warilica ta subsarjacidn de tas observaciknes,
clabore el  proyects  de | Infeme de evaluacién
comaspondiente v adjunta proyecio. de (Hic:o gua
resueive la solicitud,
Los documentos generados son objedo de revissbn por |3
Coordinacidn del aquipe anled de su pase a ta OEL

La Secrelaria registra la dervacion 3 OEl en el SIGANET

4 FRevisitnporla |41, El [le)0irector{a) Epculivola) revisa el expedianie vy los
Direccion decumentos genarados por ¢ Equipo de eveluscion de | Direccion Elecutiva
Ejpcutiva de EC. Dve exmlic confcrmidad) fima of mforme, vizs el | de QEl
Qe prayecio de Resolucion D Al gue resusive la soficlued

y lo remita a by Dirsockdn Gangral,

4.2 En caso de ng corforrmidad, el expedients reloma al
Equipn de evaluscion para sy fralamiento come Senicio
no gonormes,

4.3, La Secrefaria registra ks dedvpeion en SIGAMET,

5 Revigidnporla |51, F! Dicecdor Gonaral revisa el gy datenming £ los
Dhireseciin documanios generados porformes. 5 es conferme, | Direccidn Genesal de
Genearal firmz la Razolucion Direcloral que resuelve |a solicitud, Si | OGITT

no hay conformidad, se retorfa 2 DEI pare su iratamiento
COEMID SEEEEID DO Condorme,

.2 LaSecrelaria regisire ol oficialy las copias ledelasdss parg
su distitacion ¥ procede 8 efectuar la nedilicackdn al
adminsirado.  Poster & hace enrega del
sxpadente al responsable def registro del REFEC.

f, Registra de la [6.1. B responsable del registre del REPEC actualiza B | Equipo de avaluacicn
informacion é&n infermacién disponible en k3 Ficha de datos ded EC de ensayos clinicos
el REPEC y |62 El responsable de regl de REPEC entiega el
Archive  ded expedients al Responsable dil Archivo de EC
Expedienta

VIGILANCIA DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVE
SERIAS ¥ SOSPECHAS DE REACCIO

La vigitancia de la seguridad de los |
teniendo en cusnts ¢ procedimiento d

reguiere cada gue vez gue se presenta yn EAS. RAS o SUSARS

clinico ¥ es de reporte cbiigatorio por el

Las nolificscionas de eventos sdver
sogpechas de resccones adversas ser

son registrades

505 SERIOS, REACCIONES ADVERSAS
ES ADVERSAS SERIAS INESPERADAS.

roductos en investigacion debe realizarse
E npetificacién de eventos adversos gue se

durante un ensayo

westigador principal, OIC o patrocinador.

&, Lerog regccionges adversas serizgs Y
5 inesperadas 3l producto de imvastigacion

41
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s Via electromica, a traves del formulario disponible en REASNET.
» Fisicamente se presenta parel Area de tramite documentario

Casos de exposicidn intradtero: Para casos de exposicion intradtere a un producto en
investigacion como consecuencia de la participacidn en un ensayos clinico, se procede
a notificar de acuerdo a los sefalado 8l cuzsdro M”12, a través del formulario dizponible
en REAS-MET; FOR-CEITT-047 "Notificacidn de [a mujer gestante y del recien nacido
en los ensayos clinicos”

En el caso de exposicidn intradiers se debe hacer informes de seguimienta durante |a
gestacion, en el parto y al ano post parto,

]

Elflujograma del procedimiento "Notificacion de evenlos sdversos eventos sdversos
serios, reacciones adversas y sospechas de reacciones adversas serias e
inesperadas.”, se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N* 12

CUADRC N® 12, Notificacion de eventos adversos serios, reacciones adversas serias ¥ sospechas
die reacciones adversas seras nesperadas.

——— —

Secuencia de etapas Actividad Responsakla
1. Hotificacidn de 1.1. El Palrocinpoor o su mepresentantes legal en el pais | Patrocnadkr u
Evenios Advarsos acceds 3 su cuents en "REAS-MNel® vy regislea of repone | OIC
DG micial eleciionicaments en:
= FOR-OGITT-046 "Repore de Evenios Adverzos
Serma”

«  FOR-OGITT-047 "Molificacdn de lamupr gestanle
¥ del regien acido en los engayng clinicos”

12, El Palrocnador o su representante legal en ol pais
graba 3 infermnacion oel Toernats wtual v el sislama
genera un codige de modificacion.

1.3, 5l el regisiro esld compleld, se procede @ enwiar
electronicamante el formaulana.

4. El formulano electronico es impreso y fimaeds por el
representante legal patracinador o 59 representanie
legal en &l pais para su presentacion en o ATD desdro
de los siete {37 diss calendario, a party de sucedido
el hescho o en cuanta tome conocimignto del hechao,

Para los Reporfes de seaguimenio

1.5, Loz repodies de segulrmlenta se complatarén en el
REASHNET tomando en cuenla & codigo generads en
gl fem 132 de esfte procadimiento. El repore da
seguimients s complels en log siguientes 8 diss
calendanos como fepories  de “Seguimienio 17,
“Sequimienio &7, ¥ sucesivamende. Los reporles de
esguimlanic poetenorss 56 resfzaran cuando s
cuenle con informacion relevanie

Fara el peparte final
1.6 El repade final = completard en el REASMET
tomando en cuenta & codigo generado en el item 1.2,
de esie procedimients Una ver se complele el
sequimisndn s envia elecirdnicamenta el raporcia finsl
¥ =e mriregs fisicamende en ATO del INS.

r - ; 5
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2. Recepcian ge |2.1. El iesponsatie del ATD recepeiona el expedients y | Clicina de
expadene BSXNa Un MUmern ragisire de expedianta en el | Tramite
SIGAMET Drorcumentasio
2.2 Luegoas deriva el ents a Equipo de wigilancia.
3. Eveluaciin del |31, EI responssble de wigilancla recibe f nolificacion | Equipo de
Paporta elerirdnica del reporte a fravés dal REAS-MET y | Vigilancia de
{ambtién reche =l fisscamentea. gnsayes clinicos
3.2 El responsable realizg k3 prodzacion de los reportes
gue g8 van a evaluar én base a los critenos de riesgo
relacionades al ensayo clinico, al Upo de repore ¥
causalidad con el ucko de inesligacibn.
2.3, % el reporte g5 pridrizads e evalia lomando an
cuenta 3 informacion disponible del ensaye Climco
Manual del investigagor, profocoks de invesligacian
ficha técnica del producto en investigasion, Informes
CHoMS, informes anuakes de Seguridad, entre ofros
5.4, El andlisiz so basa en evaluar |5 adopaion de las
madidas necesanss para la prateccion de los sujelns
de investigasion,
3.5, El responsable de vigilancia alaborm minmies en
donde wa o mas de Jas siguientes acciones pueden
sl recomandadas;
« Epliciud de informacsn adtonal &l patrog nedor
» Lplicacion  de adidas adicionsles paa la
proseocion de (o sufetos de invesligacibn por parle
di2] patrocinadar
» Apficacitn do una medida de seguridad
» Inzpaccion al ensayo chinica
246, &S el repore no G a crilenes de plonzecsdn, s
egislra v en baso alla dala scumulads sooelabora
informse: periddico quel puede considerar una o mas te
las siguientes accionss puaden sar recomendadas:
s Aphcacdn Ode  madidas adiconskes pora B
peodecoion o6& loa slijefos de imvesfigacion por parte
del patrocinador
* Aplicacitn de ena madida &¢ seguridad.
= Inspeccion al ensapo clinica,
AT El responsahle de ia deriva ks infermes a la
DEl y adjunta & IIHI provecta{s} de oficio segln ks
recomendaziones elaboradas en &l informe.

i Fevisién por &l |41, La secretaia recepd el expadients, lo registra en | Oficina Ejecuthea
Director Ejacutive y ol ZIEANET v eniregp Al Direclon(a) Ejecudivolal, de Investigacidn
Cearuaral 4.2 El{la) ractona) Ej ivala) ravisp &l expedients 2n

coerdinacién con el DeEwcior Senarsl avslian B2
recomendEtiGhes.

En el cumplimiento del Ariculo 111 del REC, la informacion de fas reacciones adversas
serias y las sospechas de r-&accinnewwemaa sefias e inesperadas occurmidas en el
pais, estardn disponibles para el pers | autorzedo de la ANM a traves del acceso &l
REAS-nel.

o B
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7.8.2. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS INESPERADAS Y SOSPECHAS DE

REACCIONES ADVERSAS SERIAS

MUNDIAL MEDIANTE INFORMES CIOMS

Los pasas & seguir para |a "Notificacion de Reaccicnes adversas senas y sospechas
e reacciones adversas serias € inesperadas ocurridas a nivel mundial mediante
informes CIOMS", se muestran en el Cuadro N° 13

INESPERADAS OCURRIDAS A NIVEL

El flujograma del procedimiento "Notificacion de reacciones adversas inesperadas v
msgechas de reacciones adversas senas inesperadas ocumidas a nivel mundial
mediante informes CIOMS®, se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N* 13

CUADRD N® 13, Notificacidn de Reacciones adversas serias y sospechas de Reacelones adversas
serias @ inesparadas ocurridas & nivel mundial mediante infermes CHOMS,

Secuencia de Aelividad Responsabie
etapas

1. micio de 1.1. El Patrocinador u QI entreas los informes CIOMS por ATD, | Patiecinador o
Modificacion Lo infarmes CICMS deben ser enviados en un medio éptico | OFC

conjuriamenis con la base do dates Excel ooa 03 cAmpos
princpities para el andlisis y una copia impresa del documenio
Excel.
Todos log inlormes mpeasos remilidos  son preseniados en idicma
er1 espanol o sn ingias,

2. Recepeign de [21, Bl responsable dela ATD recépciona el expedoenie v asigna un | Ohicina de

expadienie nimeno de regisiio de expedients en el SIGANET Tramile
2.2 Lueqo se danve el expedianle a DEI Documentana
2.3, La Secrciana recapeiona el expedients ¢ snirega ol Direcior(a) | Direccion
Ejecitivea). Eppculiva de OE|
2.4, El {la) Dwrector{a) Ejecutivola) ravisa al expadienta y deriva el
Equipa de Viglancia del Area de ensayos clinioos.
2.5, La Secretarla regising b desvacedn en el SIGANET,

3. Evaluacidin del (3.1, El responsable de vigilancia recapoiona el expedienta y evalis | Equipo da
Reporta da la base de daing en rmabo excal Wigitancia de
Evenlas 3.2, El rasponzable regisira la enlrega v loe daios de CIOMS en una | enaayos dinicos
Sdvarsos basa de dains dal Egquepo de "u"rgilarr:ia para reparie semestral

ala OEL

4, Revisidn por el (4.1, La secredarda mecepciona o mforme semestrad v enleega &l | Direccadn
Direcios Cirpctor ) Ejscutiveda) Ejeculiva do (HE
Ejgcutivia, 4.2. £l {la) Directon(p) Ejecutiva) revisa & informe semestral da

enbrega de informes CIOMES,
4.2 El {ta) Direcior(a) Ejecutie(s) darva a Archivo,

7.6.3. NE}TIFICACI&H’:J DE REPORTE ANUAL DE SEGURIDAD DE PRODUCTOES EN
INVESTIGACION

Lot pasos a sequir para |la "Molificacion dez reporis anual de segundad oe producios
enr invesligacion”, e muesiran en gl Cuadro H™ 14
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El flujograma del procedimienta “Motific
productos en investigacidn”, se consigna

=

CUADRD M® 74, Molifcacidn de reporte anual de aag.r,lrida:l de productos en investigacidn.

acidn de reporte anual de segundad de
b0 la seccion Anexos — Flujograma N 14

.hnlj‘-.rh.Jl;-:l

Secuencia de Responsakle
alapas
1. Inicio da 1.1. El Patrocinador u OIC = per ATD el reporte armeal de | Palrodaador o
Motificacian sequridad de productos de inpestigacién adjuntando la FOR- | DIG
QUEITT-048 Figha de Re de Seguridad de Productos de
Investipacion. El reporie 2e enlrega en medio plica.
Le taduccian del resumen del eporie snual deberd ser preseniado
ingles y espano.
2, Recepcida de 21, [El responzable dal ATD receg|Gona el expedients y asigna un | Oficina de
axpodiante niymen de registre de expadienio en &l SIGANET Tramie
2.2, Luego se deriva el expediente a CEI, Decumertario
25 La Secrelaria recepeions el edpedients y enirega al Cvactor(s) | Odicina Ejecudiva
Epsculivols) de lnvestgaciin,
24 El Direclorz) Eecutivoia) rivisa ef expediente v detlva al
Equipo de Vigilancis del Ares ¢e ensayos olinicos,
25, Lo Secrefaria registra la defvacion en gl SHZANET
4. Evaluaciém del |21, El Responseble de wigila recepcina el expedients y | Equipa de
Reporte de analiza los reportes del prodycda en investigacion enregados | Vigilancia de
Eventos por el patrocinader w OIC. ensayos clinicos
Adversos 12, [l iesponsable de vigilancia Elabora un informe del producio
gn investigacion vy ko registra en ks base de dalins del equipa.
33, El responsahle 42 viglancla plabora un informe semastral de
los repores de seguridad de producios en investigacion y o
dariva a DEL
4, Revisitn por el [4.1. Ls secrefaria recepciona el jnforme semestral y enlrega al | Dhreccion
Director Diractona) Ejeculivala), E[ecutiva de OEI
Ejecutive. 47, ElDirectorin) Ejecutivo(a) revisa al informe anual del producto
n inveligacion.
4.5 Directona) Ejerutvada) led a Archiwo,

7 8.4. MNOTIFICACION DE ACTUALIZACION J

AL MANUAL DEL INVESTIGADOR

Los pasos a seguir para Iz "Actualizacidn del Manual del investigador, se muesitan

en el Cuadro N 15

E!

flujograma

dal procedimisnio
imvestigador”, se consigna en la seccion

He

“Matificacion actualizacion
Anexas = Flujograma N* 15

al manual

rel
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CUADRD N™ 15, Notificacion de actuslizacion del manual del vestigadar.
Secuencia de Agthv|dad Responsable
elapas
1. Inicio da 1.1, ElPatrocinador o su regeeserants legal an el pais acoede | Palrocinacor u
Motilicaciin. gl FOR-OGITT-059 "Molifcaciones previstas en el RECT, | DIG
regisha la opoibin: nolificacion de aclualizacisn 21 manual
del investigador, imgime el Tormulsna v firma
1.2, ElPatracinador w OFG entrega el FOR-OGITT-058 firmado
¥ adunta el informe de echualizacion del producto de
irmeestigacian por ATDL
? Recepciande |21, Elsesponsable del ATD recepciona of expediente v asigna | Oficina de
notificacstn un mimaro e regisio de expediente en e SIGANET Trderale
] Documemary
2. Luegn e cheriva el expediente a DE
3. Lasecrotana recepeiona el informe v entrega af Direchor{a) | Direccion
E|ecutivoa). Epecutiva de OEI
> 4. Elfla) Direclorfa) Ejecudivola) recepciona of Manual del
producto en investigacion v [o deriva a Archivo de EC.
. Regsfio diz (3.1, El responsable de Archivo iegisbs s facha de ingreso del | Archivo di OF!
rrolificacsin Manual def investioedor en = REFEC. :
5.2, El responsable de Archive procede & guardar el expediente
&n el archlvo activo de DELL
13 El responsable repona penddicamente al Direclor(a)
Elecutivofa) de OEl & consolidado d¢e manusles del
investigador acfualizado:

7.8.5. DESTRUCCION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

Los pasos & seguir para la “Destruccion del producto de investigacion”™, se mueslran
en el Cuadro N* 16

El fluiograma del procedimiento “Destruccion del preducto en investigacion”, se
ponsigna en la seccion Anexos — Flujograma N 16

CUADRD M 16, Destruccidn del producto de investicacion.

1

Secuencia de
gtapas

Actividad

Rasponsable

———

Imipan fdo

Maotificaciin

1.2

El Patracinadar & gu repr=z2niante legal en el pais accede

al FOR-OGITT-059 "Malificacionss previstas en el REC,

registra la opcidn: nolificacién de destrucciin del products

de invesdigacian, imprims el formukario y firma.

El Patrocinador u OIC enrega el FOR-0GITT-058 firmado

y adjunta:

v El informe de los
destruciion

»  Acta potarisl oe I3 desteccitn o8 Ios  produstos de
inwestigacitn,

precucios de invasfigacion pars

Patracinadar u
8],
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Z. Racepcion de [2.1  Elresponsable del ATD recepciona el expediante y asigna | Oficing de
notficacion un nomero de ragisine de|mpedenie an el SIGAMNET Tramite
2.2 Lusge se dariva gl expedients a Equipo de Vigllancss Documanlario

3., Arcnive de la |3.1. El Responsable de vigilancla recapciona @l éxpédiente de | Equipo da
nodificacian y cestruccion del producth en Investigecion v mevisa el | Vigilanga de
ActE notariad. imforme final del ensayo ginic. anzayns tlinicos

3.2, Elresponseble de vigilancia venfica la conformadad da la

inforrnacion del informe [final del ersays clinico con el
gxpedients do dest i del producio de imsestigasion.

3.4, 8lla venficacein es confofme, el msponsable de Vigilancia

deriva @ Archive de EG

34, 50 no es conforme, se gmile a OEl un mforme con 185

observadones delectadal v provecio de oficio,

7.9. SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLINICDS
GEMERALIDADES

Una inspeccion es la revision cficial freslizada por el INS de los documentos,
Inslalaciones, reglstras, los sistemas de garantia de calidad y cualquier otra fuente que
considere la OGITT del INS; y, que esteé feiacionada con @ ensayo ciinico en i cenira
de investigacion, en las instalaciores [del patrocinador o de la Organizacion de
Investigacion por Confrato (QIC), CIEl o en cualquier otro establecimiento que
imvolucra al ensayo dinico. Constituye Gna heramienta de evaluacion y control que
pucde realizarse al inicio, durante la ejegucion o al final del ensayo clinico.

| as inspecciones ordinarias del ensayo ¢linico son agueallas programadas por la OGITT
del INS como parte de una supenvisidn rutinaria del cumplimiento de las BPC, en
ausencia de un desencadenante o preogupacion especifica.

Las Inspecciones extracrdinarias son aquellas que se practican en cualguier iempo
can la finalidad de prever o coregir cualquier circunstancia que ponga en peligre la
salud del sujeta de investigacion, amie una denuncia ¥y en caso de cualguier
informacion  relevante recibida en log reportes de seguridad, notificacion de
desviaciones, yfo en los informes de avance, que a criterio de la direccion general da
la OGITT ylo direccidn ejecutiva requiera una inspeccidn.

Cuando un centro d2 investigacion seg nolificade por una Agencia Reguladora da
Medicamentos de Alta Vigilancia Sanjtaria para Iz realizecion de una visita de
inspeccian en nuestro pais, el patrocinagor u OIC, debe notificar a la OGITT del INS,
= facha y hora da ests visita de inspeccion dentro de 1os cnoo (5] dias hibies da
haber recibido la notificacion por parie de ia Agencia Reguladora de Medicamentos da
Alta Vigitancia Sanilaria. La OGITT coordinard, con las Agencias Reguladoras de
Medicamantos de Alla Vigilancia Sanitafia. su participacion en la visita de inspeccion
como chservador,

PARTICIPACION DE LA ANM

En caso de cuslquierinformacitn reievanie sobre &l producto de inveshgacion recibida
en la notificacion de desviaciores, repofte de seguridad yio informes & avanca, gue
K . a criterio de la Direccion General de la OfBITT yio Direccidn Ejecutiva requiers verficar

5 ; &1y
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el cumplimiento de las normas de Buenas Fracticas de Manufactura, Buenas Practicas
de Almacenamiento ¥y otras normas conexas, la OGITT del INS coordinara con la ANM
la participacian de personal de esa area en el equipo de inspeccionsas,

OBJETIVO DE LA REALIZACION DE INSPECCIONES:

Asegurar gue fos ensayos clinicos se ejecuten segln los estandares de calidad,
protegiendo los derechos. Ia seguridad y el bienestar de los sujelos en investigacion y
velando por la calidad e integridad de los datos, en cumplimiento de las normas de
buenas pricticas clinicas y la normatividad nacional.

INSPECCTION DE ENSAYOS CLINICOS

Las inspecciones ordinarias programadas por la OGITT del INS, se realizaran en
funcian de las siguienies causakes:

. Por protocolo de investigacion:
a. Poblacion vulnerable.

Fase de investigacion.

Impacte del estudio en |a salud piblica,

Criterios de seguridad del producto en invesiligacion.

Tipo de producie en investigacion {producto recombinanie, anficusmpo

monaclonzl, terapia celular, terapia genica, nuevas entidades quimicas, producio

ganguines, producto huéfano, otros)

{ Indicacion lerapéutica (nueva indicacidn clinica de un producte de inveshigacion,
avaluacién de un produclo en investigacidan en una poblacion no estudiada
exhauslivamente en fases previas, olros)

g. A solicilud justificada del rea de evaluacidn de ensayos clinicos.

moog

. Por centro de investigacion:

a. Alo reclutamiento.

b. Antecedentes del investigador.

<. Elevado niimero de ensayos clinicos

d. Informacidn relevante recibida en los reportes de seguridad ylo en los informes
de avance a criterio dat INS.
Histora de inspeccidn {nunca inspeccionado, large lapse de tiempo desdz la
Glfima inspeccion, inspeccion previa con hallazgos)

"

Las irnspeccones axtraordinarias se realizaran ante;

a. Ura denuncia, luege de revisar Iz iniormacion recibida mediante comunicacion
telefonica al 748 1111 anexo 2197, comunicacion escrita a través del cored
slectranics. consullaensayosi@ins gob.pe o decumento formal presentado a
través de mesa de partes del NS

b Cualguier informacidn relevaniz recibida en los reportes de segundad yi'c &n los
Inlormeas de avance.

ad
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. Reguerimiento justificado de la Diteccion General de ia OGITT ylo Direccion

ejecutiva de Investigacidn

d. Sofictud  justificada del area
g

Fare By

7.9.1.1. Preparacion de la inspeccion a ens

Los pasos & seguir para la “preparacio
muestran an el Cuadro N* 17

El flujograma del proecedimiento “Prapara
consigna en los Anexos — Flujograma N°

Cuadro K° 17 Procodimiento a seguir para la prepar;

de evaluacidrr de ensayes clinicos.

INSPECCION A ENSAYODS CLINICOS EN UN CENTRO DE INVESTIGACION

ayos clinicos.

h de la inspeccion a ensayos clinicos®, se

eidn de k3 inspeccion a ensayos clinicos”, se
17

aclin de la inspeccion a ensayos elinicos

Secuencia de elapas Aptividad Responsabibe
1. ldentificacicn del tipo de h!pemilﬁﬂ
{.1 Identficar el tipo da | 1.1.1 El Coondinador de 1 specciones idendifica 50 se bata Equpa da
ISEEGCian e una inspeccion crdinatia o exdraordinana inspeivnes de
ensayns cliniee

. Sise trata de uma inspeccidn ordinarda :

2.1 Inlicio de ka
pieparaciin

2141
ensayns clinicos ) Sus g
inspeccitn de acuerdo al

El coordinedor de nspecclones (dentifica los

entros de investigacién para
Plan Anual de Inspecciones.

2.1.2 El coardinador de |
de inspecodn (02 n
mspeciol secandand, pa
213 El coordinador
Director(a) Epcutivala) d

paccionas selecciona €l equipo
ores), un inspecior der ¥ un
cada inspeccion.

g inspecciones presenta  al
OEl |la sobcitud de lnspeosian,

Expuipa da
insparsiones de
enseyos clinicos

ph—

2.2 Flevishén porla
Oifsing Epecutive de
Ivvestigacion

221 La secrelana e

2.2 2 Bl {la) Direchor(x)
expadienle v aulonzs
Inzpaccion,

Z.2.4 La secretariz regisl

nomer de registio en SEEANET.

2:2.3 Bl lia) Direciora) B}
igaipo de inspeccitm desFaﬂn.

&l expediente ¥ asigna un

ivora} foma conocimiento del

maalizacdn do la visilm de | Direccsdn

E|acutiva da
iDia} Goiive o sepaaiene & |

ta dedvacion &n S1ICANET.

Sl
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2.2 BEvaluaciin del 251 El Inspactor Lider recapciona v revisa &l sepediente.
expedients ¥

!'"-"'iﬁ'ﬁ‘:'-'_:-” e la 2.32 El Inspecior Lider reafiza las nobficaciones  pod
inspEccion

aseritoal palmeinadar u OIS, con wa antalacion no manas
der cinco (5] dias habdes,

La notdicacion de inspeccion se realiza a travds de Oicia
ardinaria visado por &l Direclor General de la QGITT al
patrocinador o CHC, adjuntando |a agenda de inspeccion,
la misma gue sefala los procedimientos & Bevarse a cabg | Equpo de
durants [a inspeceitn, e de
La bsla de documentacion minima gue esta presents en el By Sirikos
el oy gue 85 feviads disasts s menecocke estard
dispanible parg acoeso piblico en
htpiftvwa g nsaypsclinicosrepec ns gob pelinspecconas

2.3.2 El equipo de inspaccicn designado revisa loda |a
informaciin pertinenie al ensayo clinico & NSpeccianar y
Io que & critedo de los mismos pueda aportar informacion
felavande, siguiends las procedimienloes establecidos en la
Guia de Inspeccionss & Ensayos Clinicos.

3. En caso se trate de vna Inspeccion extraordinariac.

Seguir desde el paso .12 en adelante.
Cabe sefiak que ks inspectiones extraordinarias podran sjecutarss sin el requisito de pravis notificacian,
de acwserco al articuhe 125 del Reglaments de Enseyos Clinicos

7.91.2 Desarrollo de la inspeccion a ensayos clinicos

El desarmolle de |a inspeccidn a ensayos clinices se realiza de acuerdo a la Guia de
Inzpecciones a ensayos CVlinicos aproebade por el INS.

Los pasos a seguir para € "Desamclic de la inspeccion a ensayos clinicoz”™, se
muestran en el Cuadro N* 18

El flujograma del procedimiento “Desarrcllo  de la inspeccién a ensayos dinicos”, se
consigna en los Anexos — Flujograma W° 18

Cuadro nt 18 Desarrollo de 5 inspecsitn s ansayas clinicus

Lecyuancia de Aetividad Fesponsable
etapas

1. Desarrcllo de &2 1.1. El equipo de inspeccitn responsable (EIR) se prosenta en

PO 5 las inslalaciones diel ensayo clinoca ¢ se redne con el Equipo de
enzayns cinicos imvestigador pincipal (o en su ausencida justiiceds wn | inspercimes de
sublrvestgador desiprade) ¢ el coordinador del estudio, | ensayos clinices
e puede eslar presente un represenianie del palrocingdos ¥
% ks miembos del aquipo - de investigasidn, 50 fuese
o . : _
R ¥ AL
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TECEERrin,

1.2, Bl desarollo de L inspacrion bens bres alapas:
121 Reunsdn de apefiurg
122 Visia de inspectitn a ensayoes clinioos so realiza
con la evahaciin de documenios y anfravistas,
123 Feumdn de ciame v firma del acta,

7.9.1.3. Reporte de lainspeccion a ensayos clinicos:

Tada la informacion recopilada durarle [a inspeccidn se analizars con la Direccion
General y Direccian Ejecutiva de Investiggcion de la OGITT con el fin de formalizar las
observaciones realizadas durante |z vigila de inspeccion y olras observaciones
advertidas, clasificar los hallazgos encontrados y tomar las accienes pertinentes en
funcidn de las condiciones regulatorias establecidas

Los pasos a seguir para el "Repone de lainspeccibn a ensayos clinicos’, se muestran
en el Cuadro N® 19

El fiyjegrama del procedimiento *Reporte de la inspeccidn a ensayos clinicos”, se
consigna en los Anexos — Flujograma N™ 19

Cuadeo H* 19 Reporte de ka inspeccién & ensayos clinicos

Seocuencia de Agtividad Responsable
clapas

1 Elaboracidn dela |1.4. El inspector Lider elabpra un Informe post-inspeccn
documentasion digrdo |l Direcior(a) Ejpeutivola) de la OElL El informe
Post Inspeccian eva adjundo s siguientas docenenios

o FOR-OGITT-050 “Ficha de Inspeccidn a Cantro o Equipo de
Investigacion donde se ejecuta un Ensaye Cliniea”, inspecionas de
ensayos dinicos

hallazgos y recomendaciones
dirigicio 2 los ackores imvolucrados en el levantamienio
formuladas.

1.2. El inspecior Lider entrega el informe al Codrdnador o
inapeccionas,

1.3. Bl coordingdor del Eqipe de inspecciones mevisa el
infarme para dar conformidad a la documentacidn. Sihay
conformidad % remite alla Direccion Elecutiva de OEL

1.4, 5inohay conlommidsd |z documentaoion el expEsdwnie
refoma al Inspecike Lid

3, Revizsidny |21, La Secelars recihe il expediente ¢ lo remie a B | Direccion
aprobaciin ded Diracrion Ejecutnss Ejecutiva de OE|
Eﬂ?ﬁﬁﬁ: 22 Fl {I2) Direcior(2) Ejequiivefz) recibe £ axpedients ¥
e e analize hos hallnzgos ¥ ?lbt::l:lm.El'lleE-lEll'IBE-.

Direccion General |25 5i ne hay coionmikiad) tecaica funcorsd -l niorme o
proyECio de oficio 59 prgcede a su resevaluacidn segon lo
consigniado en @ Guif de InspRosicnes de Ensayos

! 5 a7
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2.4,

Clinices,

5i la docwneniechin esta conforme, el Directon(a)
Ejecutivida) aproeta ai proyecta de Cficio y o remile & la
Dircccion General o traves de su Secrelank

, La secredaria registra [ derivacin en SIGANET.

2.6,
2.7

El Director Seneral revisa e expadienta,

5i no hey conformédad técnica funcioral al infirne. yio
proyects de oficsa{s) s procede a su resvaluacian segun
I conslgnado en la Guia de Inspecciones de Ensayos
Clinices,

.51 la dosumentacion estt conforme, & Director Seneral

firma ol {los) Ohiciofs),

. La secretaria registra el Oficks en el SIGANET,

La soocreclaria coording &) envio del oficlo a través dal
SRV de IH"IH'WEI erilicada,

Direccicsm
Greneral de
OGITT

3. Entrega dal 1. B petrocinader 0 su represeniants legal en el pals recibe | El palocinador o
expedperle paa el el Ofico con las obeervadiones v etomendacionss. U representants
levantamiano de 2.2, 8 patrocinador o su representante legad pregenia su legal
i ntla.er'u:.ac_?;m descargo por la Oficing de Tramile docurmenlanio @n kos
di la inepaccion 2
slguwlenies plazos:
= Para hallazgos criticos; @ ingpeccionado presenia su
deseango en un piEzo no mayor da ¥ dias habies |
iuenn de recepcionado & ofcio 4o observaciones, i
= Pars hallezgos menores o mayores: @l inspeccnado [
presenia su descargo en un plaoo no mayor da 15
dias habiles, heego de recepcionade el ofice de
obseracionss.
4 Recopcion del 4.1. El responsabla de 3 ATD recopciona el expediante, o Oficina da
expedisnie Trémste

registra en al SIGANET v 52 deriva & QE]

Documendano

4.3

42 La secrotana recepciona el expediente y lo enlregs al

Director(a) Ejecutivala).
El {la) Direcion{a) Ejecutvola) remite ol expedients 2l EIR

Direccian
Ejecitiva de EI

5, Bvaluacion del
tevaniamienin de
a3 observaciones
de i3 inspeccidn

- B

a.

53,

5.4,

El EIR evalia i fas obsereacionss han sido suteanadas
de acuerdo a los nuevos hechos o informecidn expeesia
sustenteda con evidenca.

El EIR v &l coordinador del equipe do inspeccionss
dategming si al sustento preseniadn levanta o no levania
la(s) obsarvacion{es) subsestentes)

Si el patrocinador wio su repiesenianie legal subsana kas
aheeryaciones so remiln oo ofids de conformedad de
evamarmiento de observacionss en un plazo no mayed de
15 dizs hibiles. .

Si nd hay subsamacion v 5e requienr que &l palrocinadar
wo sU reprasentante kzgal remita docurmantacion de indcle
adminisirative {ademds oel sustento  tonico  cu@ndo
corresponda} para ebeolver un@ obsanvacion, se Teitera
por segunds vez la soiciud de levantameenio o de
chsanvacicnes, olorgzndo i Auevo plaze y exhorlando al
cumplimiendn 0 respieesta da Bcciones que 54 vayan

Equipo de
inapecciones de
ensayos clink:os

]
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tomanda para - dar par

pracedimento,
5i el patrocingdor no res
Teflera pod fercera wer

5.5.

cumplimenia o resp
tomando. Ademds esia
al Comité da Eiica en |
S ¢ pafrocinador
observacipnes 4
procedimienta,

5.

a.7
las- obhgendaciones, & B

cogrdinador dal Equips o

se derven g lzs mis
El eoardinadar de Inspa
Directonfa) Ejpcutive{a) d

auaniada [a{s) observacionies)

subsisientels) Siel patracinador entrega el levanlamenio
de obsenmciones se plocede al numerml 5.5 de esle

ande &n & plaro establecido s
sciicitud de levanplamiento de

obssrvacmnes, otongandd un nuews plazo y exhonando al

fa de acciones qua S8 vayan
SRfA COMUNCAcIon &5 enviada
ligacikia correspondignta.,
ntrega . el levantamienlo  de
e al numersd 5.3 de Este

Si el palrocinador yio su representante legal no subzans

IR elatora wh Infoeme Final al
g inspacciones, indicandose qué

ghsarvacongs no ‘:uemnrhauaﬂasyhs eorclugionss que

iones remide &l Informe Fnal al
a CHELL

7.9.2. VERIFICACION A CENTROS DE INVES

La OGITT realizara Verficacones. a los
Cuadro N* 03

793,
En situaciones de falta de cumplimientd

TIGACION

C| segin el procedimients establecide en el

VERIFICACION A COMITES INSTITUCIOMALES DE ETICA EN INVESTIGACION,
de las Funciones o CIEl establecidas en

articulo 60 del REC. La OGITT podrd realizar Verificaciones a los CIE| bajo el
procedimiento establecido en el Cuadro N® D3

7.9.4. INSPECCION A PATROCINADORES

7.9.4.1. Preparacién de la inspeccion Pa
legalmente al patrocinador an ¢l pai

represanta legalmente al patrocinador ef

Institucion que represanta egalments al
Arexos = Flujograma M”20

El flujegrama del procedimiento "F‘EET

ocinador o Institucion que representa

Los pasos a seguir para el "Preparacion de la inspeccion Patrocinador o Institucion que
el pais”, se muestran en el Cuadro N* 20

gracidn de |z inspeccion Patrecinador o
petrocinader en el pals®, se consigna en los

4.4
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Cuadre N* 20 Preparzclon de la Iinspeccion Patrocinador o Institucidén que representa legalmente
al patrecinador en el pais

Secuenaia do Actividad Responsable
wtapas

1. Iniciz de fa 1.1, El coordinador de inspecoiones selacciona el equaps de Equipa de
preparacin inspeccion (02 inspectores), wn inspector lider y un | inspecciones de

EEPECiOr SecUndans, para cads inspeccion. e e
12, El coordinador de inspecciones  presenta al Director(z) Hinkes
Ejecutivol(a) de OE! la solicifud de Inspeccon,

2. Rpvision porla | 2.7, Ls Secrelarnia recibe ef axpedignbe v asigna un ndrnero de | Direccion
CHiing regisim en SIGANET. Ejecutiva de
Ejecutiva da 22, H [la} Directoria) Epecutivola) toma conocimionio de asl
Irveatigacion expedienia ¥ autoriza la reslizecién de la visita do

inepeccitm

2.3 B la) Director(e) Ejecuiivoda) derlva el axpadianis al
epapa de inapecclin designedo,

2.4, Lasecrelana reglstia la dermacion en SIGANET,

3 Ewvaluacedn gl | 534, El nspectar Lider recepoiana y révisa el expedients: Equips de
expedients y 3.2, El inspeclor Lider maliza las notificacionas por escmio & | injpectiongs de
ncdifcacein de patrocinador u QIZ, Con una anialacion o mene de cince efsayns
[a inspecciin {05) dias habies. clinicosg

3.3, La nxdificacion de inspeccidn se realiza a traves e Oficic
ordinarto wisado por el Director Gerneral de la QGITT o
patrocinador w OIS, fa misma que sefala [os
procedimienlos 3 Bevaise & cebo durante |3 inspecciin,

34, B equipo de Inspeccidn designado revisa toda la
informacitn pertinents 51 ensayo clinico 8 mspeccionarn y ka
que a criteno o los mismos pueda aporta informackn
relevante, siguiendo os procedimientos establecidos en la
Guia da Inspecciones a Ensayos Clinicos.

7.9.4.2, Desarrolle de la inspeccién al ensayo clinico en las instalaciones del

Patrocinador o Institucion que representa legalmente al patrocinador en el pais

Los pasos a senuir para el "Preparacion de la inspeccién Patrocinader o Insifucion que
representa legalmente al patrecinador en al pais™, se muestran en al Cuadro N° 21

El flujpgrama del procedimiento “Preparacion de la inspection Patocinador o
Institucian gue representa kegalmente al patrocinador en el pais®, se consigna en los
Anexos — Flujcgrama NT 21

iy
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Cusdro M™ 21 Desarrodle do @ inspeccidn
rapresenta legalmente al patrocinador en ol pai

3 Inspeccign al Patrocinador u Institucidn que

i

Soouencia de A
ctapas

T«'dm Responsahle

1. DeserroBode la | 1.3, El equips de inspeccitn
inSpeCiitn & las inslalacionss  dal
ensayos chnicoe. represania kegalmenie a

1.4. Bl desarmolle de lain
1.4.1. Feuniénde a
142, ‘isita de inse

143 Reunin de
Lo descrgo lineas  amba
procedimuentos establecidos
Fairocinador.

con ka evaluacid

spansable (EIR) =& presanta en
atrocinador o Instiucidn  que
al pals,

iGN tiene tres. elapas;

Lra Equipoe da

& ensayos clinkcos e realiza | inspecciones de
de documenics y enbrevisias. ensaposd clinicos
y firma diel adis,

@ llewvay a cabo siguisndo los
n la Guia da Inspecciones @ QIS

Toda la informacion recopilada durante Ja inspeceidn se analizara con la Direccion
General y Direcsién Ejecutiva de Investigacion de la OGITT con el fin de formalizar las
abzervaciones realizadas duranle |2 visita de inspeccién y oiras cbservaciones
advertidas, clasificar los hallazgos enconfrados y lomar las accicnas pertinentes en

furcian de ias condiciones reguiatonas

fablecidas.

7.9.4.3, Descripcién del reporte de la inspaecién al Patrocinador o Institucion que
representa legalmente al patrocinadar en el pais

Los pasos a seguir para el “reporte de lg inspeccidn al Patrocinader u Institucion que

representa legalmente al pairocinador en

El flujpgrama del procedimienta *Reporie
que representa legaimente 3| patrocinad
Flujggrama N* 22,

el pais”, se muestran en el Cusdrg N° 22,

de |a inspeccion al Patrocinadar u Institucion
or en el pais”, se consigna en s Anexos —

Cuzdra N° 22 Reparte de §a inspeccidn &l Patrécinades u Institucidn que representa legalmants al

patrocinador en ¢l pais

Secusncia de i
etapas

tividad Respansalile

1

Elaboracion defa | 1.4, El inspecior lider &
documentacion digggacia- Al Caraclona)
Dl Ingpeesldn coordingdos del aqui
adjunio los Sguisnes
= Fiche da Inspecc
®  ACLE COrmespor-iEg

v Copimfs de e d
INSDECCION (8N Ca6

v - Froyacm de cicio
1% El coordinssdol del E
expadienie para dar
1.3 Siesid conlaimela ra

ra un Informa Posi Inspesciin
utiveda) de OEl v [0 presenta a
da Inspeccionas. El informe ave
anbos:

ci= OIS Patrocinaoes”

curmenlos mcabados Swfanie la .
los haya) Equipo de
NEpecaiones e

= hallazgos ¥ recom e rRrons:s o=
ansayos clinicos

ipa de inspecoones reviea &l
jammidad & |a documeniacsia.
ita = la Direcrein Ejgcuiiva

45
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4. 5 o hay conformidsd con le docementacion el
expedienie reloma 2l nspachce Lider,

2. Raviskdny 2:1. La Secrstaris recihe e axpedisnts y lo ramita & I3 | Direccidn
aprobacidn dal Dhireccion Ejecutiva Ejecutiva de
expediente por la | 22 El {la) Director{a) Ejecutivala) racibe el axpadients y | Y5
Cificina Efeculiva analiza los hallazgos v recomendaciones
de Imvesligacian y | 2.3, 50 no hay conformidad técnica funcional al informe Wi
Ditecddn General proyecto de oficio se procede a 50 reavalupcion segan 1o

consignado en la Guia de Inspecciones de Ensayos
Clinicos.

24 5i la documentacidn estd conforma, al (la) Cérecton(a)
Ejecudiveda) aprueba el proyecto de Oficke.y b remile & la
Direcciin Gensral & través de su secradaria,

25 La secrtaria regista 3 dervacion en SIGAMNET,

26 El Dweclor Genergl revisa el expedients. En caso de no | Direccién
conformidad fdemica funcionsl 2l informe weo proyects de | General de
oficio(s) =& proceds 3 su reevsluacidn segon o QGITT
consignado &n la Gula de Inspecciones de Ensayos
Clinicos. Sl la decumentacidn estd conforme, & Director
Gareral frme el {ios) Oficas(s).

27, La =ecratana regsira &l (Hiceo en SIGANET.

28, L& secretaria coording el ervio ol oficio a trsvés del
senacio de enlrega cerificads

3. Endrega de 21 El patrocinador ¢ Su representante legal presenta su | El pairocinador
expedienle para | descargn por B Okkine deé Tramilé documertaro en los | @50
& levanamienio :-Iﬂl.lll‘H'I-lH- phm: fEFlI'EEEnlEnIE
oelas »  Cusvio os haBargos de |3 inspecoidn sean criicos el Fegal
obsendaciones de Inspeccicnads presenia su descargo en un plazo no mayor
la inspeccicn de T dies hébdes luego de recepcionado el oficio de

ObEerVACONEE.

= Cuando los hafazgos de la inspeccidn s2an menores o

mayores &l inspaccionado presemia sU descargo en wn
plazo no mayor de 15 dizs habilss, luego de recapoiormebs
el oficio da obsenvaciones.,

4. Recepcidn del 4.1. El responsable da la ATD: recepcions el expedienis; lo Oficina de
expediente regiztra en el SEGAMET v se denva a QEI Trémil=

Documentario

5. Evaluacisn dol 51, La secretata recepeiona el expedienta y o entrega al | Direccion
levantamiants do Director(s) Ejecutvolz) Elecuthin. da
las obsereaciones | 5.2 El [y Cirector(g) Ejecutivc{a} remile el expadienle al 2
de [# inspecoidn Equipo de Inspecciin responsakde,

- 4
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reaciones han sido subsanadas { Equipo da

hechos o informacion axpuesta | Pspecciones de
gnsayss clinicos

£33 ElEIR evalis sl las obs
e acuerdo 8 los nuevo
susigriada con suiders

A4 Ei EIR y el coomdinad
delarminan sl el susie
e{s) obsenaciin{es) subsistantais),

55, 5iel pairocinador y/o s reprasentante kegsl subsana ks
phiapsaciones so remitvd wn oficio da conformidad de
levantamients & obsenvacionss an un plazo o mayor de
15 dias habdas,

EG. Si no subsama lss obsgrvaciones ¥ Se regueene que el
patrocinadel o Bu| repesentanie  legal  remils
documentzeltn de indble admimsiraliva (ademas ol
susients enieg cuendn comesponda) pars absolver una
obsarvacion, 56 reltera Ja solicited de levaniamiento de
ohservaciones, Brindandols on nueve plaze y exhortando
&l cumpiinienio o res di actiones gue =8 vayan
emands para dar por [levanksda lafs) observacon]es)
sulsigtentals]

£7. Si el patrocinagor no
reitare [ sofciud de

r del equipn de inspecciones
preseniado kvanta o nd Evants

pomde en el plazo astablpcido 52

mients de observacones,
brinicdndale un msewo o ¥ exhortendo el cumplmienba
& fespuests oo R que ge vayan tomands. 30 se
fesponde on @l gz getablecido e proceds. segun &l
numeral 5.3, & esle procadimisnlo,

R Si el patrocinador wo Sy fepresentante legal no subsana
lag chsenmcionss, e EIR elsbora un Informe Final af
coordinador del Equipo de inspecciones, indicandose qué
obearaciones no (uaron absuelias y las conciuslones gue
s darven oo s mismas. Siose mesponde en &l plazo
gstsblacigdo s& procedd seglen el mumeral 5.5, de esle
procadimienta,

& 1. El coerdinador de Inspacciones semile el informe Final al
Direcioaa) Eppcudivofa) de QEI

7.9.5. PUBLICACION DE LOS RESULTADOS|DE LAS INSPECCIONES

ElINS pondra a disposicitn de los ciudadanos, a través del portal web del REPEC, los
resultados de ias inspeccionss. Dicha iﬁnﬂaﬂbﬁn sera actualizads nmesiraimente.

Los pasos a seguir para la “Publicacion de las inspecciones”, s muesiran en el Cuadro
N® 23

El flujograma del procedimiento 'F'1|I:-Ii-:1:.i|;'m de loe resulizados de las inspeccionas’,
se consigna en los Anexos — Flujogramal|N® 23

a7




7.0,

InspecCiones

£

24,

2.5,

DE! y Direccitn General de OGITT Ios resuliados para la
aprobaciin de su publicacion.

La secefara recapcionz & informe ¥ remitte una copia al
Carectan{a) Epecutivo(a} de OEL

El DE de OEl y BG de QGITT apruetan la publicecicn de
los resulizdes del inspecsiones,

El Responsable de Sislemss Infomackos aclualiza y
publica la informscion en B pagira web de Ensayos
CHpicns,

MAMNLIAL MAN-INS 001
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYDS CLINICOS Edician N (1)
Cuadro N* 23 Poblicacidn de los resultados de las insproccionas
Secuancia de Actividad Responsable
etapas |
Regisiro de {11, El coordinedor de inspecciones regishia los dabos de  las Equipa da
resultlzdos  de aclas de nspecoida nspEccipnes
inspeceones
. Andlsis ¥ |21, Bl Coordirador de Calidad anzliza 105 dales ¥ elabora x5 Directn
Monilores  de estadisticas de indicadores de [a5 inspeoGionss. Ganeral de
Resultados  de | 2.2 EL Coordinador de Calidad remite a Direccion Efecutiva de OGITT

PROCEDIMIENTS ANTE RECURSOS IMPUGNATIVOS

El pairocinador u OIC podran interponer los recursas impugnativos (Reconsideracitn
o Apelacion) frente a una Resolucién de Mo auterizacién, u olra que ponga fin al
procedimiento, asi come a los actos de tramite que determinen 1a imposibilidad de
continuar el procedimiento.

Los  plazos

para el

tramife de los  recursos

impugnalivos

s4an.

El recurso de reconsideracion wo apelacion, debe inferponerse denfro de los quince
(15} dias habiles siguientes de haber tomado conocimiento de la Reseolucion u otro
acto administrativo que se desea impugnar.

La OGITT o la Jefatura del Instiuto Nacional de Salud segin corresponda, emitiran la
Resclucion corespendiente dentro de los treintz (30) dias habiles después de haber
recibido el recurso de reconsideracion o apelacion, respectivamente.

RECURSO DE RECONSIDERACION

El recurso de Reconsideracidn se interpone ante la OGITT quien resolverd en primera
instancia. Debe sustentarse en nueva prueba y esiar suscrite por letrado, de acuerda
alos arficudn 277 y 218 del TUD de la ley de Procedimiento Administrativo General

El procedimiento a seguir para ei "Recurso de reconsideracion’, s muesira n &

Cuadro N7 24

ill=]




con RO en o plazo de ineinka (30] dias habiles,
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Cuadro N* 25 Recurso de raconsideracicn
Secuencia de Actividad Respansable
atapas
. Entrega de 1.1. Bl patrocinador w MG elabora & solioiud  de | Palrocsdon o
soliciud de reponsideracdn dinghda Bl Director General de OGITT. | OIC
reconsiderscion | 1.2 EL patrocmader u 2 presenta ka soliciud par ka Oficne
e frrmale documerdano) edjuntssdo la la nueva pruaba.
Z. Rocepcion de 21. El responsable de ATD recepciona el expediante y | Oficina o2
Expedianie gsigna un nomeng de [registro de expedients en el | Tramite
SHGAMET Documeniano
2.3 Luego & denva &l expediente a Dirsccsin Geneal da
QGITT
&, Bevision dal 3.4, La secredara recepciona & expediente, registta en &l | Olicing general de
axpadiente por SHEAMET y antrega al OG de OGITT | mvestigachn y
éf Dg de OGITT | 32 El DG de OGITT re el erpedientn con el equipo | Transferencia
¥ LS BGUipnD asesor oo la Ofking. Tecnokbgica
ALEEOT. 2% FI 05 de OGITT emite una respeesta al adrvnistrado

7.10.2 RECURSO DE APELACION

El recursa de apelacion, s= preseniara ante la Jefaturs def institule Nacional de Saiud
guien resolverd en sequndz instancia. Debe sustentarse en diferente interpretacion de
e de cuestiones de pumo derecho y estar
culos 217 y 218 del TUC de la Ley del

laz prusbas producidas o cuando se
suscrilo por letrado de acuerda a los
Procadimiento Administrative General.

El procedimiente a sequir para €| “Fecyrso de reconsideracion’, se muestra en el

Cuadro N® 25

Cuadre N* 26 Procedimisnts a seguir pars recyreo de gpelacidn

22

Lupgos 5 deriva el &

diente g Jefatura e INS

Spcuencia de Actividad Respansalle
ctapas
1. Erirega de |11, El poirocinador o« @G elabora la  soliciud  de | Palrocinador u
solicTed di reconsideracion dirigida al Director General de la OGITT | QIC
recrnsideraciin para que o eleve a inmediato superior jararguicn,
1,7, El patrognador u 01T presenta ba soficilud por la Oficing
de imrmike documentang, adjuniando la |2 o ek
2. Recepion ge |21 El recponsable de ATD recepciong ol expedignie y | Lo de
expediants ASigesE U ALMen registic de. expedmnie en al | Tramide
SIGAHET Oecumariario

49
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3. Rewiskn dad | 3.1, La secrelana moeptiona &l expediente, registre en el | Jefatura dal INS
axpedene por &l SIGAMET ¥ entrega al Jela dal M5
Jefe del BS y of | 32 21 Jede del INS revisa el expedienis con & squipo asesod
SOUipe  Azesor del [N, ESle equipa experdos eenioos y lepales.
del Instituio. 3.3, Et Jefa ded InstRute amite una respuesla al adminlstrado
en el plazo da treinta {204 dias habiles

7.41. PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS A INFRACCIONES, APLICACION DE
MEGIDAS DE SEGURIDAD ¥ SANCIONES

El procedimienta a seguir “relacionados a Infracciones, aplicacion de medidas de
seguridad v sanciones”™, s& muestra en el Cuadro N® 26

El flujograma del procedimiento “Infracciones, aplicacion de medidas de seguridad y
sanciones”, se consigna en los Anexos = Flujograma N° 24

Cuadro N* 26 Frocedimiento a seguir relacionados a Infracciones, aplicacien de medidas de
seguridad y sanciones.

Soacpenckn oo Actividad Responsabie
atapas
1. Recepcin ¥ 1.1. La secrefaria recepciona v regislia & informe en o | Direcciin
rewigion del SIGANET Epecutiva de OEI
Arfoarme (il e 1.2. Direclona) Epecutiva(a) recepoione o miormee  con
Inspeceiones. recomendaciones relacionadas & inraccionms o la

aplicacitn de medidas de segundad

1.3, Directona) Ejecutivala) ¥y Asesor legal de la Dlcina
revisan y analizan los hallazgos y recomendacones del
infarme fusal.

1.4, 5l se determina realizar recomendacions, se alabora un
Oficio describiends las recomendaciones para el casa
revisado y el plazo olorgado para sy cumpliméenio.

1.5, S5i no hay recomendaclones, se proceds a decidir si
aplican medidas de seguridadd.

1.6. Si aplican medidas de seguridad s& elabora un Oficio o
Resalucién Directoral dirigida sl adminisirada indicanda
la {s) medida (5) de sequridad cel caso y & plazg
otorgsdo para su cumpdmianto.

1.7. i no aplican medidas. de seguridad, e evawa i
aphcacidn de sanciones,

1.8, Si ol cass amerta sanckn e scuerdo al aniculo 132 y
g6 elabora una Resolucitn Dirocloral  dirgida  al
Administrada..

. Ls secretena denva & Direccida Genersl y registra en el
SIGAMET la derivaciin.

190, Si el administrado no cumple la: recomendaciones o
medidas de seguridad en & plazo eslablecido, se
procede  segun &l numeral 13 odel  presenta
procedm lenta.

-
L

an
L |
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2 Revisinyfirma | 21. La secretaris 1ecepcipna o informe o resolucion | Direccion General

par Direccitn Dfrectoral ¥ o antrega 8 Direccion General. de la OGITT
General de la 2.2. El Dweclor Genaral revisa y firma o Oficio o Resolucién
QGITT Clrecioral

731 La seretaria registra pn el SESANET v coordina la
nofificacion al adminisirado

3, Molificacian al 3.1, Bl administrado  recegciona o Ofcio o Resclucian | Administrado
admirE s, Dorecloral ¥ emile su regpuesta por la Dficins de Tramsde
Docenentano da la OGITT,

7.42. PROCEDIMIENTOS A SEGUIR ANTE DENUNCIAS FORMULADAS POR LOS
SWJETOS DE INVESTIGACION DE UN ENSAYO CLINICO

En caso el sujeto de investigacion considere que sus derechos son vulinerados o ante
cuzlauier irmegulandad. v decide efecluir una denuncia, lz podrs informar al INS -
Oficing General de Investigacion y Transferencia Tecnologica, OGITT, enlidad
requladora de ensayos cfinicos, a través [de los siguientes canales:

= \fia telefonica al siquients teléfona: 7481111 anexo 2151
» Comunicacidn escrila:
o Correo electrénico: consultasnsayds@@ing gob.pe

o Oficina de Tramite Documentario,|en mesa de parles, OGITT en la siguients
direccion: Capac Yupanqui 1400, Jesds Maria, Lima 11.

El remitenta de tods comunicacion debe jcumplir los siguientes requisios:
» Mormbre y apellidos completos.
= [Documento de idenfidad

# MNirmero de teléfono fijo y celular de contacto.

La Oficina General de Investigacitn y Transferencia Tecnologica (OGITT) recepacna
y revisa la denuncia. Una denuncia €5 causa de una mspeccion extraondinana.

7.43. PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS| AL SEGUIMIENTO DE LOS ENSAYOS
CLINICOS

Esia seccidn describe los procedimienios de segquimiento de los ensayos clinicos,
generados a partir de ia remision de Informes de avance, Informes finales asi como el
eziado de enrolamiento en el pais.

730 MDTIF_IGFLEIL;JN OE FEGHAS DE INICID Y TERMING DEL ENROLAMIENTO EN
EL FAIS.

De acuerde a lo sefalade en el ferzl h) del adiculs 40 del REC, el pairocinador o su
representante legal en el pais, debers informar & la OGITT del INS cuando s& enrole
al primer sujeto de investigacion en el Pgnk, asi coma 1a fecha de larmmino clal
snrHamiento en el pais para un ensayo Bhinico,

. g1
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Esta notificacian serd realizada de forma electronica a través del REPEC. El plaze
maximo de notificacitn es de siate (D7) dias calendario desde que haya producido el
inicio ¥ término del enrclamiento,

El procedimients & seguir para el *Recurso de reconsideracion”, se muestra en el

Cuadro N® 27

Cuadro N™ 27: Netificacidn de fachas de inlcio y térming del enrolamients an el pais

Secuencia de Actividad Responsable
afapas
1.1 El palrecinador o su répresentanie legal en ol pais, acosde | Patrocaador u
1. Molificacion y gl REFEL ingresando su cuenls de wsussa ¥ eonbiasena, | QIC

Actualizaciin (1.2, Idenfifica el FOR-DGITT-058 v completa I8 informacion
de la golicitada.

infarmacion &n | 1.3, El campo de informacion def REPEC comespondisnte al
el REPEC Esiado do snralamisnio an Pem cerg seiualzado de g

—m—

ver ingresada by informacion sespecio a las fechas de
micio ¥ termino del enrmlamienio n el pals

7.13.2. NOTIFICACION DE DESVIACIONES DEL ENSAYO CLINICO.

El procedimientc = seguir para el "Natificacion de desviaciones del ensayo dlinico®, se
rmuestra en el Cuadno N® 28

Cuadro N* 28: Notificacidén de fechas de inicio y término del enrolamiento en el pais

Sacuencia de Actividad Responsashle
atapas
1. Natificacidin 1.1, El palrocnador o su representante legal en el pals, accede | Patrocinador o
de al REFEC ingresand su cuena e usuario y contrasena. | OIC
desviaciones 1.2 ldenblka & FOR-OGITT-053 ¥y complela b nformeacian
én el REPEC soliciada.
13 Bl palrocmador o g represecianie fegal en e pais
enprime, firma al formutano v 1o presenta por Cficing de
Ishmile documendario adjiuntando la informacion solicilada,
2 “E:-l:i:epl:iﬁn de | 2.1 El responsable de la ATD recepciona el expedienis ¥ Hicna de
expadionts asigna wn nimarge de regisiro de expediente en el | Tramie
SIEANET Docemertario
22 Eblresponsable de b ATD regisica [ lecha de ingreso G b
desyacion.
2.3 Luego se dervp el expadents 2 OEL
24 Fl {1 Dieclora) Ejeculivolal recepciona vy revisa el | (Micina Ejecutve
E:::peujienl,e e e sdigacion
2.5 FEl [la) Dwectoria) Ejeculive{s) denve I8 equino de

R

ENpRCCiOnes,
La secretana regisira la deracion en sl SIGANET

=l
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4. Evplupcion dal | 31, El mspeccior recepelons el pepediants inics la evaluacidn
expediente o la desviacion Equips de

3.2 En bese a iz gvaluackin rgalizada; el evaluador elabora & | inspecciones a
prevecto de Informe de gvaluacion, En caso de gue se | ensayes clinicos
generen obsenacanss vadas de de koevaluscidn,
gxlas serfn comunicades|al administrade 2@ fravis de la
Direccion Genaral medianik olicio.

A5 El adminisiradn  dard puesla & las obsen@oones
reslizadas con un documen b dirigido & |a Direccidn Genaral
de OGITT & ingresado a [fravas del ATD, Una wez sea
ingressda, este decumento serd remdide al Equipo de
inspeccionas de EC.

3.4 El mspecter verifica b subsanacion de las chsernacionss,
glabora e  provects de  informe  da  evaluacion
correspendiente v adjurda el proyecio de Oficio gus
rasuahve la solickud,

3.5 Los docurmentos genefadis son objelo de revisidn por B
Coordinacion dil equipn afiles de su pase a la QEI,

36 La Secretana registra b drivacgan a OEl en el SIGAMET.

7.43.3. NOTIFICACION DE INFORMES DE AVANCE DEL ENSAYO CLINICO.

Estos informes deben ser remitidos tnmpstral o semestralmente a [a OGITT del INS
por & patrocinsdor o su representanid legal en el pais, & pardir de |a fecha de
autorizacién del ensayo clinica =n el Peni. El plazo mdximo de preseniacion es de
hasta siete (D7) dias calendario luego de|cumplirse el periodo frimestral o semestral.

El informe es remitide para cada unc de los centras de investigacion autorizados,
independientemente del estado de enrolamiento en los mismos. La notificacion sera
realizada utilizando el FOR-OGITT-054 disponible como formulario electronico en el
REPEC.

El procedimiento a seguir para &l *Recurko de reconsideracion”, se muestra an el

Cuadro N* 29

7.13.4_El flyjograma del procedimienta “Notificacion de informes de avance del ensayo
clinica”, se consigna en los Anexos — Flyjograma N® 25

Guadro N® 29; Notificacion de infermes de avance del ensayo clinice.

Seouencia de Act|vidad Hi‘-'ﬁ-l-"ﬂl"hﬂ-’imﬂ
etapas

1. Motficacion 1.1, B patracinador o su reprsentants legal en el pals, accede | Pabocinador u

del  Informe al REPEC ingresando sulcuenta de usuafis y contrasefia, | OIC
1.2, |denifice & FOR-OGITTH054 y cormpleta la informacin
solciiads.

1.3, E! fermudero eleciidnicd es imprese ¥ fimnado por o
represeniaste |egal os] patocihedor ¢ DIC para sy
preseniacion en lOficing dé Teimite Documentarnio (T
del INS dentro de lop 20|dias nabiles poslanoras & haber
cormgdetada airormacisn ded formutzno en el REPEL,

iy B
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2. Recspcion, 2.1, El responsable del ATD mecepcionz &l expediente :
controd confeniendo los informes de avance y revisa que estén | Oiicina de Tramite
docurmenlana detdamente  susoritos  por el representante  legal | Documentans
y actualizacian autorzads voque comespondan al FOR-DGITT-054
da la 2.2, Luego procede a asignar un nOomers de redeslo de
Infarmecion en expadients en el SIGAMET v se denva al Equipo g2
REFEC: evaluciin de EC.
235 La Secrslaria recepceona e expediente y activa la [ e
notificecion en el REPEC & fin de la infrmacion sea visible | evaluacidn de EC.

v esld disponible 2 lodo el personal autenzedo de la OGITT
para su wEo on los procedimienios que COMesponcs.

24, Sl ne cumnple el periodo anesl, e expedienis &5 enlregada

2.5

2.8,

2.7

al Responsable de Archiva de Easayos Clincos

Si es un informe de avance que complela el penode snusl
desde |a sutorzecion del EC, comunica 3 la Coardimacsin
dal equipo.

El Coordmador procede a la aslgnaciin cel expedients a
un evaluador,

La Sacrelania regisira esta asignacién en ef SIGANET v an
el formaudario de regisiro que corresponda, Leego, hace
enliesa ded expediente al evakiador asignado.

3. Evaeluacién del
expadienie.

3.2

5.4

3w

El evalvador de EC recepcsong ef expedienie ¢ micia la
cophuscitn [henies cormo pare Jdel demsmients del ensayo
clinico. Los informas de avance preserdados o otrs
informackin disponible haste ese momamio sinen de
insumos pad ewluar b siesacion actesl del astudio y el
cumpliméento da las disposiicnes  de ob=enmancia
obligatona seflaledas por el REC asi como de (o
comgromesos asurmidos pof e patrecinador durante la
autorizacidn del EC.
En base a b ewlmcion realizada v de mo et
absenvacknes, € evaluador hace entregs del expedienie
al Rezponrsable de Archives de EC
D existir ohaanacioneas y luego de 3 eyvision del caso por
la Coordinacian dol equipo de evaluacion, una o mas de
las siguienes scciones puede sor miciada;
324, Soliciar &l adminislrade infomacién adicional del
EC.
322 Recormendar a la Deeccion Ejpculiva de OF1 a
realizacion de una inspeccion
123 Recomendar a by Direccion Ejecutiva de OEI la
apkcacion de una medida de seguidad,

. BEn ecasa ds requedrse  mformecion  adiconad, esie

reguerimienio serd comunicado al adminsimado a lraves
de fa ireccin General mediante ofick

El adminlstrads dard respuesta Bl requedimicemo de
informacion adicional con un documento difigido a la
Déreccitn Genarsl de DGMT g ingesado & faves dafa
AT, Una war sea ingresado, este docwmenla Sedd
remmilido al Equipe de evaleacion de EC

El evatmador de EC verifica 8 infoemacicn sighinisirada y
de exmly confemidad bace entregs 4l expedients 3l
Responsate dal Archive de EC

En el caso de las accones senaladas on d . el expadients
sird dedvado a la OE OE| para su rawision

La Secretana regisira b dervecidn en SIGAMET,
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3, Fewizida por b
CErpocion
Ejecudiva
QEl

e

2.4,

4.6

El {la) Owectora) Elac
delarmina s las acoon
aplicadas.

En caso sg deforming @
oficio y ko remite 2 13 0
ragistra esia denvaciin &
En caso e detammine |

Coordinadar de Inspeccignes, & geien sa lp haca antrega

del expedienio,
En caso s2 delerming la

eslabbacido en &l nurseral 7 de este documenta.

Dargctidn
Ejecuiiva de QEI

ivoia) revisa € expediene ¥
sefaladas en 1.3 deben ser

pocion 32,1, visa &f proyecds da
racoian General. La Seerolasia
N SIGANET.

accidgn 322, s notificard al

32,3, 5o proceds segun o

4. Rewvision por la
Direcsidn
Genaral

a1

432

En caso de soicita

administrado, el Diractor|General revise e axpedienle y

determmans s ios docume
Sies oonforme, firss el

JEN para su fratamicnto qomo senvicio no conforme.
La Secrataria reglsira & oficio v 135 copias fedateadas pass
su distibucion y deriva e| expedients al Responzable del

Archive de EC.

Direccdn General
de OEITT

informacion  adicional  al

grnerados estan conlarmeas,
cio, caso conirafio, 5 relema a

7.13.5. NOTIFICACION DE INFORME FINALES

7.13.5.1,

Esie informe deba ser remitido por el pa
para cada uno de los ceniros de inwves
independientemants del estado de enrc
realizada utilizando el FOR-OGITT-055

REPELC.

Eszte informe. deberda ser presentado

Haotificacion de Informe final del ©

Ttm de investigacidn,

ocinador o su representante legal en el pais
tigacion que sjecutan un determinada EC,
amiento en los mismos. La nofificaaon serd
Hisponible como formulario electrénico en el

lentro da los treinta (30) dias calendario

siguientes a la visita de cierre realizada por al monitor.
El procedimientn a seguir para el *Nofificacion de Informe final del centro de

investigacion®, se muestra en el Cuadro N°® 30
Cuadra N* 30, Motificaclidn de Informe final deljcentro de Investigacion
Secuancia de Acthvidad Responsable
elapas
1, Motificaciin 1.1, H patrecinador o su reprszenienta lepal en el pais, accede | Fafrocnador u
dizl lafarme 4l REPEC ingresando salousnta de usuane y confresafia. | GIC
1.2. Idestifica «f FOROGITTROSS v cormplata 13 informscion
solcitads,
1.3. Bl formudsrio electrdnicd’ e impreso y fimado por el
represenlants leoa od| patrecnsadar u OIC pare su
prasemacion &n la Ares P Tramite Documendario (ATEN
del ING dentra de bos 20 dias hibiles postedores a haber
compietado la infomeciah el formofans en el REPEG
. Fecepcion, 21, El responszble de @ ATD recepcona el expedienis
Ganlnel canbeniends & 10k EII:HI de cenlrg de imvesligacen v | Micing da
o Lmendaria rewisa que &5 dehbidempnie sosorio por Bl repregenianic | 1iEima
3 L e acicn begal aptarizado ¥ cue cofrespondan al FOR-0GITT-058 | roCurmentano
e |5 22 Lweegds procade 2 aSigpdt un nomerd de egrerns: de |

inlormscian an

cxpediente #n s SHGA

AET ¢ 5e derva gl Equeo O |

=

o |
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REPFEC svaluacion de EC.
23 La Secretaria recepciona ol cxpedienie vy acliva la | Equipo da

nodificacidn en gl REPEG a fin de la informacidn sea visibla
¥ esie disponibls a lodo &l persons! gulonzade de ta QGITT
para su utoen s peetedimientos gue comasponda.

24, Luegn, hace entrega deld expediente &l Responsable del
Archivo de BEL,

evaluacitn dia
engayos clinicos

7.13.5.2. Motificacion de Informe Final Nacional

Este informe debe ser remitede a través del FOR-QGITT-056 disponible comao
formulario electrinico en el REPEC. Debe ser presentado dentro da los dentra de os
sasenta (80) dias calendaric siquientes a la fecha de presentacion del informe final
del Gltimo centro de investigacién,

En el caso de ensayos clinicos ejecutades sdlo en el Pert, este informe se debera
ademas remilir los resuftades finales y las conclusiones del ensayo clinice segin lo
sehalado en la Guiz para el Informe de resultadoes vy conclusionss del enssyo dinico,
€l plazo maximo para el envio de esta informacién es de seis (6) meses luego de
finalizado el estudio

E[ procedimiento 2 seguir para el "Notificacion de Informe final nacienal del ensayo
clinico”™, e muestra en el Cuadro MN® 31

Cuadra N* 31, Notificacion de Informe final nacional del ensayo clinico.

Secuoncia de Actividad Responsabibe
clapas
1. MNotficacion 1.1, El petrocinador o $u representante legal en el paks, acoade | Patrocinadar i
dal Infomsa al REPEG ingresando su cuenta de usuaris y conlmasena, | DIC
1.2, Identfica of FOR-OGITT-056 v completa la informacién
50|k,
12 El formalario efecininico e impreso v firmade por al
represendante begal del patrocinador o QIC para su
preseniacian &n i Oficina de Tramite Documentans (OTD)
del INS deniro de bos T dize habiles posteriores 2 haber
complatads i infoamaciin del formadario enel REPEC. Da
correspondes, debe adjuntarse el Infomme de los resullxios
y conchusiones del esludia segim lo estatfecido en la Guia
resperliva,
2. Recepidn, I,?'. El mesponsabde de la ATD recepocna & expedients
ol comienlends af Informe Tinal nacional v orewvisa que esti | Dficing de Teamile
docmentaic dehidaments sacrio por ol representare legal autorizado | Documentario
y aclualizacion ¥ Que comespomdan alFOR-OGITT-058
de ia 22 luego proceds @ asignes un nomens de egisbio de
inlarmatién en cypadiante en & SIGAMET vy ae deriva al Equipo de
REPEC evakiaciim de EC,
!E 3 La Gemetmia recepoionz el expediente ¥ acliva ks | Eguipo da |
I niotificacion en al REPEC a fin'de @ iniloomiatidn Sea visible | svaluacidn de |

| ¥ EElE l'jliFlﬂll'li'tI'E' a tode e persoosl sidarizads de B
1 DGITT, para sU wsD &N e SfocEcdmientos  oue

i
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arrasponda
2.4, Luego, hace entrega del gxpiediente a 18 Coondinacion del
cquipe de evakacion,
2.6 H Coordinador procade & 3 asignacian del expedienis a
un evalumor,
2.6. Lo Secretaria regisira esta sslgnacion en el SIGAMET y en
el formulario de regisiro gue comesponda. Luego, hace
entrega del expediants al pvaluador asignado,

% Evaluacion def [ 2.1, El evaluador de EC recepciona &l expediante e inicia la | Equipo di
eapedienle. gualuacion themica como garte del sememianta del EC. Los | evahscidn de EC
informes previamenie pleseniados o ofra informacian
disponible hasis ese enbo swen g insumos para
evalusr
% Elastado da finalizacipn del esiudio
» El cumglirmiento de 135 disposicionss de obsenancas
obiigatoa sefaladas
= B cumplimiesio de|los compromisos gque fueron
asumidos por el patrgcinador duranie 13 auvioizacion

ded EC.

+ La concordancia enlrp los resullados ¥ conciusiones
reporados v lo greviste en el protecols  de
irmes g acian

32, En base a la evaluacis
ohsereaciones, el evalu
al Responsable de Archn

33, [ existir ohservacionos

reafzads y de no exisls
r hace grirega O expedierts
s de EC

o che ke rewision del case jor

las siguendes acciones plieds sor iniciada
3.3.1. Soliciar al adrigtstredo informacion adicionsl del

.32 Recomendsr st Dirsécitn Ejecutva de QEL [a
realiZacion de uia mEpecsion

3.3 Recomendar o B Dieccidn Ejecutiva de QEI &
aplicacion g& unp medida de seguridad.

%4, En caso de reguerssg nformecion adicional, esle
raquearimienio serd cominicato sl admintsirado a raves
di |a Direccian General mediante oficio.

3.5 El adminiskado dard fespucsta &l requermisnio de
informacion adicional cén un docurmenin difgido & 13
Direceidn General de OGITT & ngrezado a ravis de
ATD. Una wez see ingresado, este documento serd
remilide al Equipo de evd{luacion de EC.

3.6. El awalwmdor di EC verifjea ta informacion sumenisirada y
de sxigty conformidad hace entrega dal expediente al
Responsable del Archivo{de EC

5.7. Enelcasede las acciones sefialadas en 3.3, el expadiants
gerd dedvado & la DE OB para gu revision,

3.8, LaSecrefania registrs ia gervacion en SIGANET.

4, Rav=idnrooria (4.1 B! (la) Director(s) Ejccptivedal revisa el expadiente: y | Direcciin

Direcsidn determing =i les secisnpi sefaladas e 1.3 deben ser | Eisculve o= OE
Erpouta da aplicadas. |
OEl 4.2 En casn se delerming 2l acclan 327, visa el proyecio oe
oficio v lo remile 2 2 E-uttl:ul-rl-ﬂ Genaral,
4.3 En cesn se oefcrmite fa accion 322, se nobficard al
Cosrdinador de Inspeccipnes, & gulen g8 le hace snlrégh
del expadients
4.4, Encasoseteicmming 5 pocion 3.2,3, 98 procede segin

| esiablecide en =l numedl ¥ de esle documenla. |
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5. Rewvisidnporla
Chreccitn
General

2.1

5.2

En caso de solicilarse informacion  adicional  al
adminisiado, o Direcior General revisa & expedients y
cetarmina si los documentos generados esian cenformes.
S es conforme, fha el olicio, caso canlrario, se rsloma &
CEl para su fratamieaio comsd servicio no conlonme,

La Secrelaria regisira of oficio y las copias fedaicadas para
su distribucidn v dariva el expedients al Reeponsable dal
Archivo de EC.

Cireccatn General
de OGITT

TALE3. Motificacion de Informe Final Internacional

Este informe debe ser remitide a través del FOR-OGITT-057 disponible como
formulanio electrénico en el REPEC. Debe ser presentade denlro de fos doce (12)
meses luego de finalizado el ensayo clinico en lodos los centras de investinacian a
nivel internacional

Este informe deberd ademas adjuntar los resultados finales y fas conclusiones del
estudio saaun lo sefizlado en la Guia para el Informe de resultados v conclusiones dal

ensayo clinico,

El procedimienta a seguir para el “*Motificacion de Infarme final internacional”, se
muestra en el Cuadro N° 32

Cuadro N® 32, Motificacien de Inferme Final Intemacicnal

Spcusncia cde
etapas

Aetivicdad

Fesponsable

1. Motificacds
ded I nfoerme

12,
13,

. El pairocinador o su represendante legel en el pais, accada

al REPEC ingresandg su cuenia. de usuaris v confrasedis,
Igentifica &l FOR-OGITT-057F v compleda la informacién
solicitada.

El fgrmulanio electrinico. e impresa v fimado por el
represantarte legal e patrocmador o CHE para su
presentacsin en la Oficing de Tramite Docurnentario (OTD)
del INS dentro de los 20 diss habiles posienores a naber
completade b mformacian del Tormulass en el REPEC.
Cebe  adpmtarse el informe de o los resoltados v
conclusiones del estudio segon lo eslablecido en la Guia
respoctiva,

Patrocinador u
e

2 Recepcitn,
ontrod
documeniano
y aclulizaciin
de =
mformacitn =n
REPEC

2.1

LR

El responsable de la ATD recepoions & expedienis
conleniendo &i inforre Eae nacionel ¥ revise qua eeld
debidamenie suschito por el representanie lepsl sulonzado
¥ gque correspondan alFOR-CGITT-05T.

Luego procede & esignar un ndmern de registro de
excadenie en gl SIGANET ¢ e derva al Equips de
cvahecion de EC

Cificing de Tramita
Documentan

2.3

2.4

Le Secretara recepciona & expedients y addiva la
notificachin en el REPEC a fin de la Informacidn saa visible
v esbé disponible a fodo el pérsonal agoizado de e
QGIT, para zu wso .en Ios  procedmienios  gque
CorrEspanda.

Luego, hace enlfega del sxpedignte 2 Eesponsable de
Archivo de EC.

Equips de
evalmcion de= EC

=4
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7.13.6. REMISION DE PUBLICACION EN REVISTA CIENTIFICA Y RESULTADOS DE LOS
EC PARA SU PUBLICACION A TRAVES DEL PORTAL WEB DEL REFEC

Luegs de publicado ef ensaye dinico en ina revista clentifica nacignal o intermacional,
el patrocinader o su representante legal remitird en medio impreso ¥ elecironico una
copia de dicha publicacion al INS y & la institucidn de investigacion. Fara su envio,
debers utilizarse el FOR-OGITT-058, el dual se encuentra disponible como formulario
electranico del REPEC.

Asimisma, en cumplimiento al articulo 105 del REC, el patrocinador debera remitir un

resumnen y los resultados del ensayo clinF, los cuales serdan puestos a dispesician de

los ciudadanos a iravés de su publicacion en el portal web del REPEC. Esla
informacion deberd ser enviada utilizanda el FOR-OGITT-05B, el cual se encuenlira
dispanible como formulario electronice del REPEC.

El procedimiento a8 seguir para el "Nofificacion de Informe final internacional’, se
muesira en el Cuadro N* 33

Cusdrs N 33, Procedimiento para la remision jde publicacién en revista cientifica y resuitados de
los EC para su publicacidn a través del portal yeeb del REPEC

=

Secuencia de Acilvidad Responsahble
elapas
1. Matficacin 1.1. El petrocinador o su feprecenants legal en el pais. | Patrocinador  u
el inicarne atoede 2l REPEC ingresando su cuents de usuario y | (HC
contrasefia.

1.2, Para remdil B publicacién en revisla clendifica,
Identifica el FOR-QET-058 v completa ka informacion
soficitada. Luege imgfime el formulario eleciranico,
gate es firmado pol el representante legal del
patrocinador u DIC psia su presenlacidn en ks (Hicina
de Tramite Cocumentirio (DT dal NS y adjunia B
publicacion cierdifica ef medio impreso y electronico.

1.4 Para remiir el resu y resultados dal estudio a ser
pubkcado en el REFEL, [dentifica & FOR-QGITT-058
y compieda b informachbn solicitada. Lusgo imprime e
foemulanio  eleciminicdg, este o3 famado por el
rapresentantz legal o4l patrocinedor u OIC para su

praseniecion en la Clicing de Tramite Documentanc
{DTO) dad INS dentro de les 20 dias hablies posierions
a haber completado ta|informacian del formidaris en
REPELC.

2, Recepcitn, 2.1 Ei responsshblo de |2 ATD recepciona el expedionte y | Oficing de Tramie
consrol fovisa  gue  eslé  Gdoldamente suscilo por el | Documantanio
documaniano representante legel sutprizado v oque cormespondan 3l
¥ azlualizacion FOR-OGITT-058 oal FRR-OGIT-052
da la | 22 Loege procede a 2sigrer un ngmero de fegstro de
informascion en expedienie an ol SIGANET y 48 deiva al Equipo de
REFEC evalugcian de EL

133
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23. La Secrslana receptiona ol gxpediente vy eclive la | Oficira  Ejecutiva
motificackin en el REFEC a4 R de la informacion sea da Iméestigacian
wigibile v estd disponible @ ledo &l personal avlionrado de
la QEITT para o uso en log procedimienlos gue |
COrespoetda,

4 Lusga, hace enfrega del eepedianis al Rezponsahbls

ded Aschive de EC

T.14.

T.14.1.

7.14.2.

PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS A LA GESTION DE LA INFORMACION
DISPONIBLE EN EL REPEC

AE:!'UALIEACHjH DE LOS CAMPOS DE INFORMACION PARA UN ENSAYO
CLINICO.

= Los campes de informacion para un ensayo dinico, se aclualizan en los casos que
corresponds, en base a la informacion registrada en los formularios de los
procedimientos desarrollados por este manual.

« Para la actualzacion de cualguier otra informacion no relacionada a un
procedimignio come;

o Cambio en loz dalos de personas de contacto para consultas acerca del ensaye
clinico.

o Cambio en &l domicilio legal del representante kegal del patrocinador

o Documente que aclualiza la vigencia de la paliza de seguro

Pueden ser realizadas a través del comeo consultaensayos@ing gob.pe o mediante
documento dingido a la Direccion General de OGITT v presentado en el ATD.

Una wer sea inoresads, esta informacién debera ser remitida al responsable del
registro en el REPEC para efectuar la actualizacidn respectiva.

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DISPONIBLE EN LA PAGINA WEB DEL
REPEC

Las propuastas de actualizacian de informacidn de los Coordinadores de cada equipo
del Area de Ensayos Clinicos son evaluadas por la Direccidn Ejecutiva de OEL

El {la} Director(a) Ejecutivo{a) y General aprueban las propuestas presentadas y
derivan con el responsable de gestion de Sistemas informacion de [a OGITT.

El responsable de geslion de sistemas de informacion de la OGITT coordina con &l
personal designado por cada eoguipo a traves de reuniones direclas o via commao
slactrdonice, sobre Ia forma en que la informacidn puede =ar preszentada. Asimismo,
coordinara con la OGIS en caso 58 requiera.

SACCESO AL ENTORNG DEL REPEC POR PARTE OE FERSONAL DE LA QOGITT

El usuario completa el FOR-INS-035 Solicitud de Cuenta de usuario, precisanda |2
solicitud de acgeso & REFEC.

- . M oY
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T.14.4.

E! {la)Director(a) Ejecutivof{a) realiza

a werificacion de la solhotud de acceso,

considerando el puesto de trabajo, vinoule labaral con la institucion y la revision de la
suscripcion de declaracion de Conflicta de Interés y compromisa de Confidencialidad.

Si hay conformidad el (la) Directer(a) Ej¢cutivala) y General aprueban la solicitud de
acceso y derivan la soliciiud al Responsable da Gestidén de Sistemas de Iz OGITT,

El {la} Responsable de Gestidn de Sisfer

bias Informatices de ta OGITT habilita el pal

de access segun e pussio de trabajo de] usuanic.

Las cuentas de usuario y contrasefa sof

El coordinador o jefe inmediato del

Responsable de Gestion de Sistemas In
que cuentan con acceso han dejado de o

el accaso al entorno REPEC.

SOPORTE INFORMATICO DEL REPEC

Los emores o incidencias 1&cnicas rel

renovadas de forma anual.

jsuario esta en obligacidn de informar al
formaticos de [a OGITT cuanda las personas
restar servicios con la finalidad de suspender

¥ REAS-NET
acionados con €l proceso de regisiro de

mfermacién en la plataforma del REPEC o REAS-NET pueden dingirse al buzdn

consuifaensayosiomail.com con el Asy

Informalico REASMET, segun sea el ca

Para reportar una incidencis 1&cnica, &l
informaciin:

de EC INS)

En el cuerpo del comeao:

o Tipo de soliciud o procedimien

autorizacidn de ensayo clinico.

En &l gsunlo del corren: Ernrar REPEC

nto- “Soporte Informatico REPEC” o “Soports
=00,

administrado debe proporcionar |2 siguienis

| REAS-NET. EC N* XX X{aulogenerado) (N°

lo relacionado. Por ejfemplo: Solicitud de

o Descripeidn del problema: Maximos defalles posibles. Describir de forma sencilla

los pasos que se ha seguido hasia
o Indicar la fecha y hora de la incida

a

Incluir una imagen de pantalla.

obtener el error.

ncia.
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1715,

1161

1.15.2.

T.15.3.

7.15.4.

OTRAS DISPOSICIONES ESPECIFICAS

DE LA SUSPENSION DEL COMPUTO DEL PLAZD DE EVALUACION PARA LOS
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS INCLUIDOS EN ESTE MANUAL

En caso sé realice alguna cbservacidn o se requiera informacién complementzna a
presentar por €l administrado, se suspende el computo del plazo de evaluacion hasla
que se reciba la informacion que absuelve la observacion.

DEL DESISTIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
INICIADOS A SOLICITUD DEL ADMINISTRADO.

El retirar ¢ dejar sin efecto un procedimiento en iramite es entendido como
desistimiento del procedimiento, €l cual se regula de conformidad con @l aticulo 1898
del TUQ de la Ley del Procedimiento Administrative Ganeral, Ley N° 27444, EI
desistimiento padrd hacerse por cualguiera de los sigutertes medics:

= Presentacidn a la OGITT a través del ATD, de un documento escrito que expresa
constancia de esa decisidn y gue sefiale su contenido y alcance. Este dogumento
debe estar firmado por el representante legal de Iz entidad que solicitd el tramile.

#« Envio del documenio escaneado al que se hace referencia en el parrafo anterior,
via correo instilueicnsl consulfasnssyos@ing oob.pe o el que haga sus veces.

DEL ABANDONG EN LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS INICIADOS A
SOLICITUD DEL ADMINISTRADO

Cuando el adminisirade incumpla 2lgun tram te requerndo gue produzca la paralizacion
del procedimiento por treinta (30) dias habiles, la Bireccidn General de la OGITT de
oficio 0 a solicitud del =dministrado declarara el abandono del procedimianto acorde
con el Ariculo 200 del TUD de la Ley del Procedimiento Administrative General, Ley
N* 27444,

Los procadimientos administratives de aprobacion automatica y de evaluacion previa
sefialados en el presente documento estan sujetos a fiscalizacion postenor.

RESPONSABILIDADES

Dficina Generzl de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica;

= El Director{a} General es responsable de asequrar 12 implementacion del manual,
realizar el control del cumplimiente de las disposiciones contenidas en el presente
documento.

#« Ella Director(s) Ejrcutive(a) de OE| supervizs el cumplimiento, cumple y hace
cumplir en su Oficing lo establecido en el presenia manual

« La OEl =5 responsable de la actualizacion del presente documento en caso ds
modificacones ¢ la estructura orgdnica funcional, cuando se aprueben o modifiquen
disposicicnes Lue sfeclten el desarrollc del procodimiento, cuando se genarer
cambios 1leuncligiccs y de sistemas o como consecuencia de la labor de
saguimiento, control vy evaluacion de los procedimientos  establecidos, La
actualizacion s& hard segun los lineamientos de la Directiva N"D01-INSIOGAT

x c -
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Efie Coordinador(a) de Gestion fe la Cahdad de la OGITT wvenfica 3
implementacion de las disposiciones gonfenidas en el presente manual

» El responsable de Gestion de Sistemps Informaticos de la OGITT es responsabie
de |z faze de diseno, desarrolic, administracion y actualizacion de la Plataforma del
REPEC y REAS-NET en coordinacion con la OGIS.

» El personal de la OGITT realiza sus agtividades segin el manual de procedimientos
y iz Polifica de seguridad da la informacidn de la OGITT.

= La Oficina General de Informacion y Sistemas {OGIS) del INS o quien haga de sus
veces, es respensable de la implementacion y mantenimiento de la Plataforma del
REPEC y REAS-NET. Ademas es résponsable de la custodia del medio optico
original del presente documents en un repositorio con todas las medidas de
segundad de la informacién y confidescialidad.

L. FORMULARIOS

Cédiga Titulo
FOR-OEITT-020 imcaiiG dul PatTosedon
Edicion N* 01 i ;
Fgg;ﬁmgr Registro de Organizacion de Investigacion sor Conlraio
FOR-CEITT-0E2 Lz ’ ; s ;
Edicion N° 07 Soficiud de regisimirenoacin'cancelacian e RG]
FOR-OGITT-2E3 _— X
Edicién N° 01 Declarachin Jurada det cumplipnierdo de requisitos mindmos ded Cl
FOR-OGITT-025 i F
Edicion N° 01 Solicited de acreditacion del CIEE
PRI SRe Declamcion jurada del cumpliniento de los estandares de acreditacién del CIE]
Edicabn N 101
FOR-OGITT-024 o e et |
Edicion 1 01 Salicitud de autoeizacidn de ergayo clinica ]
FOR-OGITT-029 s : :
Edicin = =
an N° D Declamerda jurada de mmtp&nTamn de REC v fondo financieno - Palrotinader @ |
FOR-CEITT-020 Declaracidn jurada de ause.nm] e conflicio de inlarés financieso y acenditionamignid
Edicion W (1 del 1 =
FDEEE&EIE-EF Curriculum vitae del equips de [nvesligecion
FDEE_E?U?E-I??E Presupusasio fotal nacional detziiacs del ensavo cliniso
Fgﬁfﬁl:qlg?a Lisipdo de prodocios y suminisiios & utilesr an e ansayo clinico
Fgﬁiﬁl Hr:-gé""‘t Solicitud de ampliacibn del nomens de oeniros de investigacido
FEE—I:CE:I :_,rr:'f" '| Solicitud de extengidn e s de eahzecion dal ensayo clinico

]
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FOR-CGITT-038
Edicidn M® 0

Soliciud da cambie de investigador princpsl

FOR-OGITT-039

Sodicitud da Cambic de Patrocinador u Crganizesdn de Imeshgaceds por Contrata

I —

Edlichin b (1
FEE:EE:EE?D Spkeitud para cierre da cenbra de esstisacicn para un ensayo clinica
FOROSITIDN | Solicitud da suspension dal ensayo clinico
ngjﬁﬂﬁz Solicilud de cancelacon del ensayo clisicn
Fggﬁglmﬁa Solicilug de aulorizacion de cambio de filule de un ensayo dinico
ngﬁﬁﬂﬁ# Saliciud para auliirsctn de inferme de enmsenda & ensayo clinico
Fg:‘iﬁlm-ﬁﬁ Aprobaciin del Protocolo g Investigation y Formalo & Consentimignio Bbkomm adc
O raITi eS| Reporte de Eventos Adversos Seros

FOR-CGITT-047
Ediciin M® 07

Metifcacdin de mujer gestants v recien nacide &n ensayis clinices

Fgﬁlm-ﬁﬁ Resumen de Segunidad def products de mwesligacian
FOR-OGITI S | Nofifcacion de Desvistiones del Ensayo Clinico
Fﬁﬁﬁ'ﬂﬁf’ Informe de Avance del Ensayo Clinico

FORDGI TS informe Finat del Centro de Investigacién
Mo aa®  |informe Final Macianai

FOR-CGITT-057

Informe Final Intemacional

Edicidn N* 01
ngz?ﬁﬁnlmlﬂﬂfa Informe de Resultados del Ensayo Clinics a ser publicados en el REFEC
FESﬁ%E'E‘ﬁE Malificaciones previstas en el REC

Farmulzrics aprebados con R.D. N SRS - 201 7-0GITT-OFENNS; R.D.N® 586 =201 T-0GITT-OREANS;
RO W® H8Y 201 7-0GITT-CGPEING R.D. N° 588 -2 T-OCITT-OPEANS

L
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ANEXRDS

v Anexo 1: Guia para la elaboracian
Institucién de Investigacion donde se

del documenio de aprobacion emitido por la

realizard el ensayo clinico,

« Anexo 2! Guia para el Informe de Resultados y Conclusiones def ensaya clinica.

s Anexo 3 Guia para la presentacion d

sl documeanto de aprobacidn del profocelo de

investigacién y del{os) formato(s) de qonsentimiento informado emitido por af cis

e Anexo 4: Flujogramas

v

v

v

Flujopgrama N® D1 "Regislro de
Chganizacion de Investigacion po

Flujograma N® 02 "Registra / Ren

Patrocinadar y Saolicitud para Registro de
F Cortraic”

bvacien del Centro de Investigacion”

Flujpgrama N° 03 “Acreditaciom de Comilés Institucionales de Elica en

Investigacion®

Flujograma N* 04 “Autonzacion del ensayo clinico®

Flujograma N® 05 "Situacidn Confroversial”®

Fiujograma N° 06 "Ampliacion
Exiension de tiempo de realizacio

Flujograma N*® 07 "Cambio de paj
Fiujograma MN*08: "Ampiiacion v I

Flujograma N* 08 "Ciernre de Cent
EC / Cancelacién de EC”

Flujograma N® 10 “Autorizacion d

de! nomero de cenfros de investigacion f
n dal EC f Cambio de Investigador Principal.”

rocinador u QIC."
fodificacion del listado de suministros”

o de Investigacion de un EC ! Suspension da

= cambio de titulo de un ensayo clinico.”

Filujograma N* 12 "Notificacién d

gventos adversos eventos adversos senos,

Flujegrama N® 11 "Autorizacion dE Informe de enmienda.”

rezcciones adversas y  S0sp
inesperadas.”

Flujograma N® 13 "Motificacion de
Feacciones adversas senas e ind

informes CIOMS "

de reacciones adversas serias. e

Feacciones adversas serias ¥ sospechas de
speradas ocurridas a nivel mundial medianta

Flujograma N* 14 "Motificacion de reparte anual de sequridad de productos en

investigacion”
Fiujograma N* 15 "Actualizacion |
Flujograma N 16 "Desiruccion dg
Fijograma N 17 “Freparacion d
Flujograma N* 18 *Desarrollo da

Fivjagrama N® 19 "Reporie de la

e manual del investigadaor,”

| croducto en investigacion”

e iR inspeccitn a ensayos clinicos”
a3 Inspeccién a ansayos clinicos’

nspeccion a ensayos clinicos”

Flujograma N* 20 "Freparscion o la inspeccion Patrocinador o Insitucion quea

representa legalmente al pairocin

ador en el pals®

Flujagrama N® 21 “Dasarollo de & nspeccion al Patmocinedor o Insiducion gue

reprasents legalmente al patrocin

ador en el paig®

R
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Flujograma WN° 22 "Reporte de la nspeaceion al Palrocinador u [Institucidn que
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AMEXD 1

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUME
INSTITUCION DE INVESTIGACION DONDE

NTO DE APROBAGION EMITIDD FOR LA
SE REALIZARA EL ENSAYO CLINICO.

Introduccion
El Reqglementa de Ensayos Clinicos, a lravés de s arlioukd

55 eslablisne que

- Los cenfros de investigecian deben contar con |a sprobaciin de la inslilucdn de nvesigacion para |a realizacion

i un enEayn cinicg,

—  La inglilegion de invesligasin admrisiraed kos cenfrof de investigacitn que funcionen e sus instataciones sin

aleclar of nomal desempefio de las abares asiskand
Anexn 3 dal Reglementa,

En visla de eflo, ios procedimienios de fudorizecidn e
Exbensian de hempo de redlizacion del ensayo dinico ben
ge la insfipeon de invesiigacitn; ef cud cerifica que B3
afpecios sefiafados en @l arliculs 55.

El onjefvo g2 |3 presente guia es brndar los Ihmm

Investigeciin al momenta de emilir el docnanio de &p
da imvesligacon, en cumplimiento &l Beral ¢ del artiodda
Reglamento de Ensayos Clinkcos.

Lineamientos para el contenido del documen
El documento de aprobacién emitido por la Institucidn de @
fMembrate o nombre da la inshibucion de invesiigacicn g

Dencminacd del documents de spnbacién ¥ su
Resalucian de Garencia N 200
Lugar y leche de emssion del documento de aprobacion

a)
b)

el

)

Hes, cimpEendn ks reguisitos minimos estipulados en &

ensayo clinios, Ampeacidn de cenlro de invesiigaciin y
oy pate de sus requisitos Bl documenio de aprobacian
phacin ha sxdo otorada eego de: haberse evalirade log

gue deben sar apicados por las MsEutiones de
¥on de ta realizacdn de un ensayo clinico en sus cenfros
b7, Bers d) del aiicua 76 y Berd o) del arlicuio 30 del

de aprobacian.
figaciin debe conlener coma minimea [ Siguients:

amde B apobasdn,
ndiicaciin Por gjempls Carla KN° XX, Oficia N XX

Deciaradn agrese de b sorobackin de |2 reslizecdh dal ensaye ofinico en |z inslitucian v gue @ska s malizz

habiérdose evaluado los aspecios sefialades en el afiguln 55 del Reglamento de Enseyos Clinicas.

Kenlilicaciin clara del:
& Tilulo del ensayn dirico

e)

= Pzimcinador o Instileckn representante de pelociedor en el pais parz &l ensayo clinico.
»  Nombre dal canbro de investoscadn wio cbdigs de Regsin de Centro de Invesiicacién (RECT donde se auboriza

la realizacibn ded ensayo chinlco,
s Investgador Principal a cangs ded ersayn dinknen b

f) Periada de vigencia de |a aprobaciin
§) Inciuv ol siguiente parafo; "Bl presente ensayo i
mencian bejo 8 conduccién del  nvestigador P
Inslilucianal da Elica an lnvesligacion respectivo y 12 3
h) Firnz y nombre del represeniante legat de la nstinc
Respoecio al representante legal de la Imstitu
31, Bl documenin o aprobackin debe S8 sUSOMD pO
correspandients, quien debe contar con wgenca &8

Eslz informedon prede sar obiglo de verificaciin
Superintendencia Necional da Regisros Pibboos (35U

i

nsbhckhn g investigaciin,

s0io podrd iniciarsa en &l cenfro de mvasligacion en
, después da oblenersa |2 aprobacidn por @l Comilé

on de Investigacion
& regreseniante kBoa o b Instilucdn ds Irvesfgadiin
or suficients ala facha de ba penigiln de s gprobaciin.

requirendose al respechwo cerlificade expadds pof 13
[LARF),




ANEXD 2

= —_— —

GUIA PARA EL INFORME DE RESULTADOS ¥ CONCLUSIONES DEL ENSAYO CLINICO. \

Intraduccion

De ecuerdo & io dispussio en e aiule 2 numerdl 25 v 25 del Reglamento de Ensayos Climoos, o8 fesullados Enales
i |aet comciusionis dal esludio deban ser reporiedes como parie ded Informe fingl Nagond o Intarnacianal

El obgetvo de exta guia as brindar los Inesmientos parg b3 presentacion, estructura v contenido de |2 indoemacsin & ser
presentads.

Lineamientos para fa presentacion:

Fara ensayos clinicos epculados s6io en el Pend, el Informe de resuliados v conclusiones debe presentarse en
iy electrdnion adjenbs al formulario Enpreso dal Infoeme Final Macinal "FOR-DGITE-05E

Fara EC mullnacongies, debe preseniarse en medio elecirinico adjunda al formulario impreso del Informe final
intemasionsl “FOR-OGEITT=067"

En caso de gue esta informaciin no esté disponible paca dicho moments; remilir en fecha posterar madiane
Carta simple drigida a |z Direccitn Generel de OGITT aduntando la mformacion en medio elecionico [exio
copgabie). Una justificacidn debera ser incluida de haberse cumphdo los plazos sensladas en el Regiamenio de
Ensayos Clinicoa.

o recomienda gue el Infarme siga los Ineamienios sefidados en el documento Estmacire ¥ Comdenida de s
{nformes de Esfudins Clinieos op 12 Conferencia Infemacional da AThomizatitn de Requisitfos Teeaicos perg al
Fegisto de Producios Fanmacéunicos pam Liso Humano (ICH E3 Struchwe and Condent of Clnical Sy Reponis)
d=panible en: bfpefwwesich oo, Un resumen se encuenira disponible en el rumeral 3 de esla quia.

Laesbuchua y conlenids puece ser adapiada por &l palfrocinador en Tincen & dgeio del ensayo clinico, objslives
y Eno de prodicts en fvesligacta. Puade ser prasentado en idioma inglés.

Deberd ademas incluirse como parte da ests indormes

< Listadn de kas versicmes de profocalo y enmiendas bajo las cuales se condujo el EC.

¥ Listedo de sujedes en mvesigacktn (codiges de idenlilicacian) que recibicron al productn (8] de imvestigacion
sagun kles especifiogs | en ceso se usd mas de un boe) ¥ saqim centrg de investigacion

" Tabla de cbdigos de alealorizacitn, sujeto de investigacion [cddigos de ientificacitn) y iratamientp asignaco
seqln centro g vesigadios,

Estructura y Contenido de Iy informacion a ser presentada, basado en la Guia ICH E3

FAGINA INICIAL | PAGINA DE TITULD
= Tiulo del EC

= Normnbre ded producie en investigacian
=  Indicaclin estidieda

=  Descripcicn breve ded dizeno

= Fatrocs ador

= Cadiga del profoccio

+  Feze dinica cel esludis

= Fecha de nicio del esludio

= Fecha e inaizart | &l esiudin

=  Regresentanls designaso porof pelmocmados como responscbilc dei presents Infoere. Meenbea, fdmens o
takiono, fax y careo dlechiinics

LS -




«  Hambre v affiacion del Bvesbgader cocedador o Rvestigador prncnal giobia
«  Declaacion ndicandy & o estidio se iz de auecda con las Buenas Préclicas Clinizas (BPC), incluyendo

¢l archiva di dosurnenlos esanciales
»  Fecha el informe

SINOPEIS

Diebe proporcionarse una bréve sinopsis qua resuma £ eshidic

TABLA DE CONTENIDOS O INDICE DEL INFORME

LISTA DE ASREVIATURAS Y DEFIMICION DE TERMINOS

CONSIDERACIONES CTICAS

INVESTIGADORES ¥ ESTRUGTURA ADMINISTRATH

INTRODUCCIGN

QOBJETIVMOS DEL EZTUDIO

PLAN DE INVESTIGACION
1. Descrpcicn del disehio y plan genargl de estudio
2 Discusidn del disedo del asfudin, incluyando B alsg
3. Sslecciin de la poblaciin de estudio
—  Grilerits de Inclugitn
Crieriog de exclusion

A DEL ESTUDMD

G oa ok rupas da conlrol O compairices,

—  Refm de 2uptas o deconlinuacion Jdel rfiamie s o evaluacion

TRATAMIENTOS
1. Tralamignios edministrados
2, Menlificasdn de (o5 produclos en invesigadan

#dlodo de Asnnaciin ge sujeios alos grapas 6o tatamiento

Selaccion de la dosis en el esludio

&
4.
5. Selaccian y paula de dosificacdidn pare cads sujets
6. Cegamisnic

7. Terapa pigwia y conceenéanie

8. Cumplimiento ded irelamisnin

CRITERIDS DE WALORACION DEL ESTUDID

1 Crilerios de valoracion evaluados y degrs
2 Adecusciin de les mediciones

3. Vanables de eficacia primaria

mie He flujs




4. Mediciones de concentracion del producio en investigacitn

- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS DATOS

- METDDOS ESTADISTICOS PLANIFICADOS EN EL PROTOCOLO Y DETERMINACION DEL TARARD
MUESTRAL

1. Pian de anilisis y plan estadistico.

2. Determinacedn dal kamafio de s muestra

— CAMBIOS EN LA CONDLUCCION DEL ESTUDIC O EN LOG AMALISIS PLANIFICADOS

- SUJETOS DE INVESTIGACION
1. Flujo de supelns de inveshogacain
2. Desviaciones al profoooky

- EVALUACION DE LA EFICACIA
1. Conjunics Ge detas anglizedes (poblacin de anisis)
2. Corackristices demogrifices y olras carsclenislicas bassiss
3. Wediciin del cumpdmiento del ralamients

— RESULTADOS DE EFICACIA U OTRAS VARIABLES

Analisis de eficacia

Cuestiones estadistices y analilicas

Apisles para covailalbies

Manejo de abardonos o datos faltantes

Analisis intenno ¥ Morsees de dalos

Estiadins muHicentricos

Cormparacitn Midiple f Muliplicidad

Lian g2 un "subconjuntn de eficacia® de los pacienies

. Estudios con coniml active destinades a demosirar equivalenca
10 Evahearitn de ahonipog

11, Dogis de tarmacn, concentracion de fammacos y relacenes con la respuesta

o T

12 Interacciones medizementasas & Interactiones enfre frmacos v enfermedades
13. Conclisinnes respecio & 14 eficacia u olras verichles anslizedas

- EVALUACION DE LA SEGURIDAD
1. Exdensicn de 2 expogicion

2. Eventos adversos

4. Mueriez evenics adversos senos ¥ olros evenlos adversos significativos

4. BEvaluacan ve laboratero clinico

5. Signos wilzles, halazgos fisicos y olras observaciones relacionadas con la seguridad
.;’}ﬁﬂ'ﬂ. ) )




B, Conclusiones acerca de B segurkdad

DISCUSION ¥ CONCLUSIONES GLOBALES

TABLAS, FICURAS Y GRAFICOS REFERIDOS, PERS NO INCLUIDOS EN EL TEXTD

REFERENCIAS BIBLICGRAFICAS

APEMDICES

1. Listads de las wvarsiones de prolocclo y enmisndas pejo kas cuales se condyo el EC.
2. Listads de sujelas en investigaciin (eodigos de identificacian] que recibieron & producio (5) de investgacion

sequn kates especificos [ en caso s& wsh miks de

lole) ¥ sagin centro de nvasligaciin

3. Tebla de codines de sealodzaciin, sujelo de inveRlipaoiin {codiges de identiicacin) y ralamenie a5gNaio

seqOn cenlno de nvesligacion,




ANEXO 3

GUIA PARA LA PRESENTACION DEL DOCUMENTO DE APROBACION DEL PROTOCOLD DE
INVESTIGACION ¥ DEL{0OS) FORMATO{S) DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EMITIDO POR
EL CIEI

Introduccién

Bl Reglamento de Enseyas Chnicos (REC), 8 Irawés de su arlicuio 60 esteblece las funciones de los Comiles
nshucionales de Etica en Invessgecian (CIEEN).

Asimismo, los procadimientos oe Autorizaciin de un ensayo clinice, Modificaciones de las condiciones de aulorizacion
ded ensayn clinico y enmiendas fisnen coma parte de Sus requisiics, & decumenio de sprobacion emitide por el CIE|
carfazpoadiants.

El phistvo da la presente guka es brindar log ineamianics gua deben ser aplicades por fos CIES &l momento de emr
decumento de aprobacion cal Prolocolo de ivesligacin y Formaiols) de Consentimients informado, el eual certifica
que |8 sprobacian ha side olorgada luega de haberse evaluado los aspectos sefiskacos en e ariculo 60° tel REC.

Lineamiantos para ¢l contenide del documento de aprobacion.

El documento de aprobacion emifide por la Instiluciin da irvestigacion debe cantener coma minimo lo Siguisnbe:

a) Membrete en &l gue sa idenfifigue la institucian & la que perenece &l CIE]

b) Cats genersles de identificacitn y conlacto ded CIEL: Nombre complede del CIEI, dreccitn, teléfono y carmso
alectranics {de estar gsponinle)

&) [Dencminacién del documentn de aprabacién y si codificacion: Por egemple: Carta N° XX Oficie N° XX, Dictamen
NHE, Enlre olrog.

d) Apallidos y nombres completos def Invesfigador Principal hacia quien se expide o documento de aprobacion y
fomire oe la Instihscin de Investigacian v canro de investigacion donde 52 apfiicara los documenios aprobadas,

&) Mdmerg de mismbros para que haya qubnim

fi Listado da miambres del CIEI gue parficiparon an ol dictamen del CIE| y Declaracion expliciia de que ninguna da
los miembros parlicipantes presents conficta de interés.

@) Fecha de|a reunidn o sesdn dal CIE|

hy Tibdkedel ensaye cinice ¥ codigo de prolccale

| Descripoidn datalada de los documentos evaluados y eorchados citanda version y fecha,

[} Declaracion expresa ded dictamen o reguliado de s evaluacitn del CIEI: aprobacian, denegacitn O otro.

k] Perode de vigencia o tismpa de validez de ka aprobaciin emitica.

 Inclir e squiente paraf “E/ presanis anssyo clinico solo podsd intiasse én & cenfre de investigeciin en
mancidn balo 18 conduccitn del  Investigador Principal despuds de obiensrse la aprobacicn por el Cormité
Insfifucions de Elica an nvesigacion rsaeciive v le sutorizecion de fz OGITT del (W57

m] Nambee y firma dal Presidenta dal CIE|

n) Fachade emision o fima del documenio de aprobaciin,

El orden en que aparece listada |a informacian dal numeral 2.1 es referencial. Lo fundamentsl es que el documents
emitida por el CEEl incluya toda o contenido sefalede v sea cleramente identificable.

El documenta 3 emilir puede: incluir los requanmientos que detarmine o CIE| (por jemplo’ presentacion de informies u
acciones requeridas), explicitar las razones oe una denegacitn, sefisiar 1as observecionss 8 ke documentos
evaluados, enire ofros.

Ee recomienda que los lineamienios safialados en esta guia sean igualments aphcabies para la emision de ofro po de
dickamen {por ejarnpha. aprobacidn de |a exfensidn da la extangan de fampo de un ensayo clinica).




ANEXD 4

FLLDGRAMAS

En las paginas siguienties =e consignan los flujogramas da los procedimientos del "Manual
de Procedimientas de Ensayos Clinicos®




. ﬁ wm e
b [y ——

Flujograma 0L : Registro de Patrocinador y Orgenizeclén de [nvestigacidn por Contrato. [ e

= w1 m=

AR S TRADD DERCING OF TR TE Bof LB NTARID B ECCIGN EJEDUT vk OF 1B TIEREI0N

| = |
| Bl vul it berader aocade a i gbgicn wah |
1 7ol REPEC a daraiea e riimiia |
1 [ ] t—mar n-n |

£ hrrailivia 8 e y S o e E,L?,Q‘:L“.-,“:L':n:hd"

oot lain bl del sdredslyicssin, psl [ ST [ ]

wrienn s glpedd b dniuranineiin ol Al SRR prE
gl ¥R

Smdeun o de 7t
ru;-u;mh

[T
E;:I:Tl‘?nl.rl.l.u E" e lik * !n:rrﬂlllil redipdinnd e
| Lovary AaiRElE, w0 i 3
i arichul ¥ 25 bk o i EIGAHET v o2 e ;
| ol iesponzabic dg ATD E‘eﬁrrl._llgrn OEl @z e ol

e bar o v adpr
| el al wenum

' .

EPTa \\\ 2
e =

S coreiiemiL cimn ol § pre caidoe
xl:wu::- riwlrr.‘lu {
BE proca e p | dewniug | feqretarda ra
mﬁmd 5 | aeigres b sa ol SRankell
; bt pE aninega

| mupe el sl s fmgal

—— e —




%

Flujograma 01 ; Registre de Patrocinador y Qrganizacidn de Investigacién por Contrato,

Qi Gencral de lavmtipaciny Trasetareach 'I'lwtd-rl-r-l

Tily iy H§

Al S TRAT CHEEOC b SERERAL D O6TT e ERSUT el £ i Tt ife ATRAM TP LADD Y REELD HAISON LIGAL [ GGIT)

dirn ke I-n.ln'.i-l-l:l

[1h ] (L]
& Vel s L
redling = Ar i
e oA {30V 7 Pl BLHLE
|
|
1
L ] 1
adrddivade lia a -
ik v e e i
i

I diar el Fmyrin A
I ::ﬂ—'-r win wevlyEdy v

I Fwvierilpwa i dm b
=]
e Thindfee
redplp e ndrar
| =
|
|| e | r
e <yt 1 paeil
D i emeeis . . s L)
TR PHETEE ] | | e Tl e
|
o
! ._.l
|
A empeifpyir
O vnc ey Gl repEin 1O pes : I
T D M TR e |
Tl A
ol HeFE
sm hll'r:llll
TS S 1
 rareliesis al
ey o i
| i |
dedoriwided RS
SHAA Bl b
i v w T
dipta v mipraiesie gl
i L ks e RIS paim
ENNVH I sl
La pepraiwis: b ]
HdLh-ﬂtI ' 1
i e B | I
|




it Maclondl de

Hakiid

Oficina General de Investigaclén y Transfersncla Teenoldglca

Flujograma N” 02; Regisire | Renovacion del Centro de Investigacion

N® Flufagrama:

Tpphad feg ks ¥111

sty e, 00 - GEATT

ESTARL ECIMIERNTO DE SALLID

DOFICING DE TRAMITE DODCUNMENTARID

DEI

WICIT

El mpraasiiacin winl dal sstaliscim anin
O Sntod s irasds ol pig e Wl del
dof R=PEC, Manifke ¥ Aena, ol
FOR-DOIME-28 ¢ 4

s

v

Bl Inimradang plecirdnco os bmpreso v
Iimt'ntia oae el rapresenfanie bepol
sfumiendose o siguienms regisins:
AENPRESS wigeme de o insdnekin y el

rompmbane do gago pam o Regsre

'

En pragzna bosabchif ol ATD ded INS
d=lpa 20 clns hitolies al ingrean
elndniico do bs doks

Responsable fooopcinng al
mipedienio, verion b lesna

de szliciud v venlica gue
cedllpng s e
req s on oulaliiecl o

L

| 3 sofcin ralegrese 1 Iombeisn o
qus 1a. sobichusl yo caoucs

RO

P

I ____.E‘Equﬂu: poemgikeins gy
-
- P Seotana mrapgiona
Sn irreits o adinkireinics o qubsanes fax Su reghsin en el SHGANET dingiadin @n il SGANET
nhgEnL e £n un pleco dn 2 oias ¥ ilnthm A OEI AT A B L
Fhilbins [hrmcine el SiFE|
|
i I
i CErecaal eapeiin g coika
| & EnpediEnie o
cpanlnader ile
| | Fel o B
e 1wl L clis Ermchn 1 .
[ o plazo? {
| | -1 |
Y

So divunbn al dxsaan v
i prenippe al ardiobs ger
e derechos e mmdiackin

el o B AR L R R e v | v




ﬂﬂrlm Géneral de Jnunlmwn yTr:nsﬁrnn:n a Tecnaléglea N Flulograma;

LR
Vel e bl 010

Flujagirama N D2: HEI']ISTFE | Renovacion del Centro de Investigacidn e sba: b1 0T

S

EQUIPC DE INSFECCIDHES OEl CIGITT EETASLECIMIENTD OE SALLSD

|
Coanlvadzefa] mwonpliona
v fizn o Qs i

Y
.. Cosmimdmla) progremay
desiona o eguisa
mypluador peen s
weitbcanin in sk 1

——mary

Coonnadnifa) omile o

Timrefrefay o progromnccn e mirn o) rec posiona, '
gy i richko w el regEsn o el SHEANET ¥ |
proeecio de Olico.de =1 enbeganl Sinecions) de
et raciin el sodckanio 8| H

L et [arha dby wsin ! |
! '
eocinfa) Epcaiva 1
recepcfonn, apiuahe y
M lo crogramachin - da
vislg: bueno ol alicio de

gonmmmisadiny o devke a
Direciod Goneral i
Bl dira oana) Mk al '
Secroiadials) replsirs lu . | padianie y Biinn 81 STk de |
darivacin g SIGAMET crmenkescién ol policinnts i

s bn Toch s g visile

| : En socraladale) de CETT

| I rpcisina B dhavisa cddn an ol

SIGANET ¢ cnovclinm I {

eragn cet TR R R T 1] [}

logal @l kigiusan de
(i s igacin

3
L ehalundir fa precerin
i o p bt de Inesipgacdn
- panin lo vdkknds an o Clico do
ARG KD imaka !
LR runin de speriva
E¥erlicockn sy

| LA=umikn da demre v




i
| =l

it Macibh

Ofleing General de Investigacidn v Transferaneia Taenaldplen

Flujograma N® 02: Registro { Renovacidn del Centro de Investigacion

M® Fhijograma:

Frrba-$einabig BILT

sk wdec | OO0 - DO T

|

EQUIFD DE INSPECCIONES

SE|

QGaT

il e pusbondor alsbem
o e | iy, e L
ez de d g hilbdes

=

™ 1
i i embator igriea §
il Ay s Sl Tkl e g

i TRk iy Eo »
menmandaEng g

= poeipo mvniupior einbors
o intoerra 1anico y ol
propeoun o Ol el cha

Mssunsa y B kg 6 QE

=
1

S|kl FRcpsehi, iRl i e
SARAMET o wrifrog & Cliaeiar il
(=]

'

ou

Direeinr Ej2ced v revdsa i nfoume
erice, da viEio bueno 4 dizh,
daketrina A arssitn da consinscs
e fegratio S0 Gy ho darfi a
Dresu Gn ganarl de DGITT

v

Bz rdnilp o ofsdd eird 16 dn dn

Regiii da C

1

S priacia e L8 ik
1 SIGANET v aiiling of ilnera
ithEithan, @ proyeco ge ook fon

WiRk L y o0 564 6 TAEN
fitkulin B EgnE pe il R ssim
fdari

1

[l et Canviel vinefi
oty prosede e
Gl

W, - . |

-

Fegrasa a Dinecmr og
OIE] [ara 1M el
sEndca no condarme

LEta, ponlerme 7

L]

—
1

Famie el Dz v
Coflaneia e Rosisinm

1

Secratann aria oopa dal
vz @ Responsabie de
los Seiemas Indormogcos

Rasporsabie e kos
Satemas poiva e gisaa
de <l en REPEC & ladoima

2 sACTAiNID para

i PG roiin al
mpmseiiarEe wgol
mkckanie

T

Hacernria de Q0 TH
pallicna idppiralin ce
Cobriliy b samhipbeiin




Dkckma Geegrfde Weealigackdn y Teomiler endld Tesncltnles

L it~ L]

Flujograma N* 03: Acrediasitn de GomAés instlucionobes de Btlea on Investigasian

S ITLCHH 6 PAER A I DXMECC R OB LT D
| £ KIS [ TRALET DOCLATH TS L

:
i
!

O mwers i ap W
beme =l ey
b E 2 i et
i e Srrrd

Eipgrwmslds gei 752
Hibtm o o p

i w1, iy rrfL o ol g p ey
] WO v DRk R
TSy

i | o]

Errow s myapessy

| R Y A HE stk e T AHE T L T o
| = by vy 41 At m—
S n-mh{.-ii
FELEAIFE
e
Hllre: i Cgoara
R LU el b
1 e -rer ol rmapn dr
| AL
|
|
i TeN— - ]

Lmme




oy

oiclma Gereral du tesealiga cidin y Transferanila Teerakgha

_ Flujograma H* 03: Acrediaclin de Comitds Insiltucionales de Btica en investigasidn

| AJUEHIEADN B SERE AL BE AT SR EIECUT s D Bl it AR T ACRTHLRE Wi [ OOF | 6 LS, OGIrT

| | | T

I FT gemw mzmida i e m
| | i ooy oo b

R VR
| [ Sp———

Ao megeada
I i B o il e e rreemmicn §lelraissn — i P
ey

benmblace Horviggoekla B fo 1 dir vk gl o BB
I RIS T | | A b TZITT vy nfrin I

|
|
|
|
[IEESE R SRR E S S S e - A
wrrbuini ey i payrda de o d
| e iy 4 00 e by g pp e m
e W

Grmale B d kil
G)—vﬁ wa g gy o ot B

P |

R LA Wl rpgm s mmmmi @
(E:}... R L 2 s AT
Sl p e 0 CGET [Er—
|: . :' | I- e taE e m D i,
| |
-

! o iy e by e
L

&y

,___u.n]a

saarrene g §8 T
T LI T e ]
— gk e ke
= e e e R
I‘-\-\.._,.- | e el e B

[T




i -ﬁ. r'{*lli' 11'!“'|.i|i5! Fr':"ll:'l.“'" :]I'II.|'|'|.IG-H'Hlllirhullh.ltﬂ-n\"l'mﬁlmd:w

Fidjograma h* 03 Acreditecldn de Comhés Instliuclonales de Etlca en investgacion

i DR CERLLAL BE OCITT CF I, LT TN, OF IVESTIGACIOHN SRR £ DTSR DT C O LA BT 1
| Dt 0 e i i
ey e by
'I-uw\.'i-o-"r--\. (R
e Ty e T
Lo, LY Y A :' PR T DS LR
P —— | LA Y
Eipiracde o g y
F PPt i3 e |
| | I
L . :'-:.:. Mo oy ol ke ma g
i e i-lwr-luluil.hu.uh'-bq-
| pirririny Ferea g e el
L]
l. | 5 P 0 e e A

i Hireer g e g
ek HIH';'IH phourin g
i

Firme e Mjweomacs vmary i3
[ 1
[ L] |
| <

1 g e i bk W [l L g He LR
| b Py e L b s i e
ICE}.- iy p owien 0o P O R _"‘:z:'

T

|

1

|

|

| J |

bbb Pl pr e |

1L H TR A
Lorb A

e R e ¢ Vgt O
P MBI O Pl :" "'-":
i i

] ' I
| T D H SN G DT é

R T ——]

|| fa AIET pquragm @

Pappos e s Sowne

Byerrima oln 0 {17 rgeiima

|
1
Li}q_. e TR N
e e e A
|




Dicinn Geeaeril di it [gatiids ¢ Trasate ren o Saraoid s

Frujra i Y Au-tﬁi'iz&-:?id-l.'l del ensa;ru n-li;:l:ilcn

b ESTRED

CERIIA, DL Tiian TE DOCUERTsD

RS ey EIRCLT A BE TRk D5

=

- Lia®
MU F RIS R
FRES

L

I, ] S
I i il
iR

el WO N TOH

[T b gt rmprrn .
L T PTI AT TR
il gyl e m i AT PR

Dy mei o w
o

WOl s sm w

|
I
'
|
i
L[ e e & i
P | i gk | i i sy T
e 1 \ oo st frpe———— Lrga '_?.:':‘_:""_ I:I__‘I""'n_r
'f' S '[-P' i
¥ 'I e T |
Il% # il 1
| o |
J:""-rh . i
o, UYER I ‘j‘_,f‘-\‘\\‘ oL R R A
i AP reprdiven a gt b e b
m:ﬂ'l PN PERT | A ST
[ T
b @ .--.HEE |
o ! l
) |
1‘:.’ .ﬂ"ﬁ 1 * o A 1
‘“Ma?.'_':ﬁ I Dot o
Tige H2 | et
,;-':555*;“ :
ol ¥
i h
ey | '

R ———— O L e S PRt s S A

i)

= S
LA AL L A R S LT

[l
o m e D




Flujoprama & dd: Autorizacisn del ensaya clinice

Siliclea Genaral de neeellgicidn p Tramiemscla Tecneldgica
= > i I

R’ Fijaprara:

b s e

L R ]

0 PG G EWVALLATASH D DARLAROS CLIWEDS

AL ST RADED [ SR 1T T DRECCEH G ok OF OGTT IFIC PR LEOUTREE, OF PIWTSTGRC R
LL s B L R L L RTE R 2 [ e
- I
|
b e i
I Ll -
' Ko
1 T T
spvhs el e
...ﬂ-.u..d--rl- bt 1
e e P
I ‘B'=L:‘¢I'I—
|| s
= B
| I |
e e !
| r
| T -
FEE g ta § e
I T
| ~ e E
|

Veriwi f vk d

e 1

e

= L

1
e UMD
e

P s g




WALEE - Oficina General de Investigacidn'y Transferencla Tecnoldglca

Flujograma N® 05: Situacién Controversial

M* Fljagrama:

Techa Tl eeden 3037

Hlka vy (Hfa-O0EIT

CEICING EIECUTIWA OB IMVIESTISASION

EoraISItnM TECHICA

EQUIFD DE EVALUACICN OE ENSAYDE CLINCOS

Ewnbmor peid oo ideniilisn y mosleiln
an ik mloims B s cidn conirowersial

L ]

Coydiraly Jo Equipo di EC Simimea &
| s iin g emimpya mdnt

]
| Diregior da CE eynlus ol cnsm

R
=

e ——

S coamiuna oo da
Fephatzn fo BC parp Horlics o admirestsilo
i chrdve &l Sgan

L |

L

L

=

Irreta @ bos miesmbreos

m @ de da Comigidn icrica

Comiskn Thonica revisala
decmariaciin an 10 dias
il es came mixEma

)
] | ’.:mrdh: con I

| Coentsadn enica feohs

s, | parn ln SEsidn cerrodo

1

Canehicda 18 renilin , se diejara
canslanga &n una Acla de
Reunidn, con las cheervnciane sy
recamerkincicnes

El médicn svaluasdar recenciona ¥
evakin [l acta de eeunion con
las abserenciane 3y
reornpreincianes oo la comesion
f-dey ] =

@—I- SR con el prcediniecita de
Aulorizacitn de de EC

FiN




"

*ﬁujwrm-. U0 Amipllegitn dal niimero de crmros de irvestigecitn | Extenalén de Sempo de reslizackin del EC | Cambio de investigados Princtpal,

Erl=a Gereral de irren igaciéa ¢ Traraderancla Tecnoldgica

TR S W

e
=

FEP ST QP DE TRAKETE DO S DR TR

B PD DS Dl A aied BE Faihed
S haca

C%;l

W EETVE B THREE B LR
wmfic

'

e e B e e el
P L e e e

oELm 3 AT

L

| i1 eglpng o i p P

| 0 R P
—mrgerm i e e
Lo b w3 B b L ]
= HE T R e T :--l e

o

P ——
Th maspeen iy dy o 470
WITECOE B ERE e by

T,

e g M | | T
W
et
fp e i
"":'“"’I'*E-"" T B i i e 3
| T el s e e ey Pl
v e i A0

aaped rrem p g wimg e

— e s e——

T Mo e
PR b H i
Wil iy g HAOSIC 5
RN Lk e i dr]

o




- muugm dr-rmg:ﬁl-l-i'l rm_miuﬂg_ﬁnﬁ!:lu

Aujograma N 08 Ampliecién del ndmero de conros de investigecitn | Extension de flempe de realipaclin del EC | Cambio de irmeesfigadar Pripcipal,

i T Mg
la sy g rd
¥ e LT

FRE LTS I R A

A o vl e Sl O Peiin

BT e R, O BT
|
|
|
|
| 1 iy i NEPE L
i m A A e
RO, mnod SGAMET
| T i e O
HE L]
i ————————]
|
| ot iy
T T 1
(5]
|
gz g Gl syrmymes E:
o WA
gy fal
Eerboun

M g §
Ll

|

Pl Fuye.m i
e B LI H TS
Bonpiin dn Mt de
Db g i

¥

| A R

BrawE A b Sy

e ow HGERET

it eed RGARET

S nade s
AR moaais

i R ﬂ@
[ ——

Lyl




P i
w J'.!II'Iﬂ W Elfedri Bazierdd de Wiwedtlgatln y Traraferercls Tegnolbglka
[ET R ——

| . -
o

Flu|ogreama M® 0T, Cnmibla de patraainador o o4C.
VI FRRATD: CHFICIHA O TRAMITE DO U EnTATIE BRLEND O FeALUACION DE EMEATDE CLiNicos

I

i WY
FON.GOIN G

s

| BB A S R

i CLE LR R Sl n L

iyl o T L
i

L]
N TR M SR |
Flad AT pre e b
ey ks o WA

b ———— e
Secle "Plﬂ“'lsl :_' ':mh" ik I'lw":lihﬂf‘l-
wisterom =."| "'-"'“ :':'.I.:". ik a0 hh.“!‘.l'Fr
|
1
: |
I _,-""'- ]
o Bt q
- i
kel
Rt e
u LT 2 R
by b wiria e s S EFLT
e ummiaeva mwm
0 P O R P
PR PR W e 1
P i
88 b § ey i iy
PRy O g e e

|

Dy righrms
At g BiEC

BT pirw ol el
B IS - B e
= rpe e i e

©

T




W mm Orsina Ganwial & vsilgasin s Trassterencis Taceaidiles

fijograra N* 07, Cambio de patrocinader u OIC,

M Prjagune
[T

[T

AN TRADD

CHRBCOCA GENHRAL D O&TT

OF ICIWA EJECUTIV. DE INVESTIGACIGN

ADFAPISTLADCE BEFEC

ASEIORRDGN O OGTT

P G o el gy
AT

Lopsgmar | |

RTRIRER =
- RT
A T DR

DRIk DHRRN SR
Rephrea Jaas

i

i

Secue e Taear
e A N A TR

e Efepitin
=kl pigile= i
[ 'll"l’“. L
Niiytes Lot ey
l—:l-ﬁ—v:ﬂ- ey i
Fig v bl Taanimed sankors
Li
Frenmaeie s
D3 3 momew
BOYIFT




o
el roll st 0 Bamgdiigachdn ¥ Traniferensla Temo d ks

Ly dF 17

L Flujograma 08 © Ampliacidn o modificacidn del listado de seminisiros & imporber S ——

ADRMIETRADD OFICR DE TRAMITE DOCLUMENTARID DIRECOION EJECUTINS, DE INVESTHGACION ECQLIPD [E VISLANCLS OF 0G

=D

Sl pdminmrador accede 4 la e woh
i REPEC e lililica of fariie

Frmsanaa f - BETLET)

El bowperalrta n v p Ao oo
mrrmeridn ol id il sl rorom
drfpren B st bt s

. e m!m#-#
l.-.bu::-ﬂ-li-u- #an carran

FoT==re |
F =i [ |
. Sromadn
o in AT HEjEE Fow——— Dawam
recEions w ELAMET Y [ f—— E:-u:“ l:qﬂ: |
- peandpam y E sl . . i
T | Ve SPERETIR g Daciciw -bnh |
v opmiE e roprila phia el ] Bk g s i R0
il nkria e 3 * |
Izpinpin wphee :“Hlll
| pagrasm e o p I.I”vq:h'-'ﬂm
| ] L-ru:'-«n;;uur: gt ] invan il
i nETE " "
| o Razares
| ]
' &
L]

e N ]
i Yl
B e g




it Ganaral de fveatlgachin g Trarrlzrencls Tocrobdglen

I hjegrama 08 Ampiiacidn o modificacitn del listado de suministros a importar

DoLIRED O W SILARCIA O BC DEFCCION EXECTIVA O W ESTISACHIN

DIRECCION EJBCUTIVA DE 1N EBTHRACIOM

7

A AN EE A -wihrd.i
ey ook
e e iy BIRd

:

SryzEarss ds Yipenae II
e b elsbore 5ok
i math i) i mair o
I} .
g el e LB e L |
Faad & Ak i
T ETICE ol R Hlnpqlphq{lllll:fp"lll
ey R i B T = Ilhn;
& T T N DR iy B
EREEE e e N
] .
!
e CRRe R R SR I
W'l T MR, PO N M R |
i 0 ] e e 2 Mg S0 e
Dirwc i a ]y thoyisn O e COIT T 1
1
]
H Lame wiwta Bv 05T T recnpckrm al
H;I'C-'i“"':‘l tiu"'ﬂ'“";“ fepaEmaw y aniega § Disco Geswe
i el e B EANT iy AT
; 4
| | | Dz andis ivelic sl faieer, ]
|
i
| —_—
1
! .
Trd bwniaris gt rRptil CARSTL T
I PV e aprhicis it sehairy
| Hi Movdana Gien il
|
] 3
| E: La e rin Erial ik Rrpzmaie Fe
i . | e fl
'-ﬂ:!‘luh:lﬂ-f ¥ Frh B v i’t:“: Aurpranyn dy
L L] L E] it skt B lih PR LEE
[STERETE 38 - T N e P“:’“ﬂ ey rlmrarinmb PPN E
¥ i i a8 WA IF e vl rlstes !
FETT— L i in I
{




Flujograma N* 08; Cigrre de Centro de Investigacién de un EC | Suspensiton de EC [ Concelacidn de EC

kel Cot peral e Irnatigan bin ¥ Transorend s Tectot han

H' Flfig i aaruin
[T ——
| G- O]

] AfLEwm i

OFICIHA O TRAMITE DaOhD Ued EnfTas=a 11

EOUENRD DL BV WD H DE BT
CLWECO

| i!_II:_EF_ ]
I B
| nl-h'ﬂ:lll_l.::lulllm
da REPEC
;

ipaa s BMRERGRER (g iR
seemidia i Ferrckn obisda

Elfperniaca £x wyrey: p brrado oo
sl e am i ogel de advdnbrads
AP T b

B N AODR R 2
P p AT a8 IELC pwid b
irpseindo ge b 270

| =]

rt ?F!I..LI'-
clishnilkp

L 8

l
S s pE

RS T [REREERAN
wwmeedard n

[ e
gl § Aeevw®en

Fage AT
I::ﬂlﬁl:h‘-
g o

===

AIF diyia gl
r ]

Bl

B bl b
Perwasiicds g M PIE 5
e b e e b

b cninsw o by ol w
Hi'E ol dnriexa
Tl b i ® il e e W
i, i b, e
[y 1

= l
R

A b brw reprcesie
o Cysmdr
Eeshne i de FiC

treegiv i
=

damaha
vecs kv il
wvlgs oy mkastde




Hiring Carseral da (ryesitigaciiny Trasstarenria Tacand pka T

Clujograma M® 09 Clerme de Contre de iInvestigacion de un EC | Suspensién de EC | Cancelasiin de EC

TR U PVALLIRH O 8 b Sl el
ADMINIS TRADD AECOGH GENERAL OE OOTT ety HLE AR R CrauAE
|
T e aikea
I ul prpe o
] wwnbchr
1
|
| H gy ndky
TR L L reghirn anen
| sigarean wa HEPEC,
| | AT e
|| feveafis da regiasa
1
| |
| | | Bl pardinsmy
| IR R Yy
| I [ T
i I Fapmnckan omi BL
ﬂw“‘ ET"‘ i hh.-.l!h TEL N T
FEFETS it o el s L
| 1 mﬁl.l:;l I :.""'" """"':" J 1 i
e | bErEpE O gy g
| 2 n i g
1
j i Wl
Brasip stasls duiy min @ |
CRE LS S | .1
WA o b L Lo B )
Wik et sl @_- Sl
T B
| e

5 |

0 i ikl el L
g 0 v e
T FCHT N B LA Y
Himy er e P
i yeew g grm w Pas) panyge
@ iy @ e e e
Firdd iC

| 5




sz ' Pt B
'-:ﬂ i{:ﬂ!a I|-|'l Lol Tilklra T grad Ao reesigacedn y Tranilerersl s Tom el igion
]

oo

Flujograme H° 100 Autanzaclan de consbibo de titulo de wn ensayo chintoa, e |
AT B [ B LA D O [ HEAD C) Beal
OErCIME OF Tl ETE DO RAr WA nin
ARSI AT Lo Ll & T [CrrrT
' i I
| Pior—i-eH PR | |
b i

El i i £ Fjrring
T FE Y EUTRATE

e e .---.---..-|.'.|||I T uﬁ!lll:lmnl;ld.:l“:ﬂ
B

PRy vt TP | I

2l WP o RO pasay mor | —

Vol R G AT |

"
| : R
| ‘I: : .-‘: J‘ T
[raeam T ar m
L] 1-:&:;1 e = | st pimz porml dy Herm L
m;:l! E | Ak e b S
v ol -n"" = @ ,.-_-,u:r“ el i fme b been pBrem
m“ =rrE A rm oyt o 60
FEEE W DT A
el
fieh bl B SOy s
| | e L e ¥ sl o 2 Z pipe on: D' e e e e e w
ey P DRI M T
e Eet
T
Flrmmr mitn maps sl
A [ Y A T
s e I @il (B ET Had o
“:ll:lur::ﬁll £ REPEG wapbrrey o ey e Coedn
“ﬂ“m- dE B R e [Ty i
] ".rl"-"-'-\-"'l“-i':l-“""'l'l" e
| Seiels g I

B e e
FOLL aurvalan iy
e e i d
poireie we AP RRT 5
EL S DAL LI )
& F | L B




Al Gt | fie lnecst bpadia 7 Tretideend i Teta ol dies H* Fiuja i

A e i i
Aujogrema N L1 Autcreacidn de Infonme de enimlenda s
CFICIME OF FRALTT OOC U ENTAE D | Wmnﬁtma H O E5and

| | |
[ cram ‘ | l
| |

T
Frb

sy, o

e T
r, L o
o T L T I

1

Bop i i i
R 2L kA
Wil S

)

1]
1

G

[P TEPpTTr—
rreleer

|

|

|

‘ drorgarm s naadin
|

NG,
PR e——




st - 1 e F
iw W Dilsing Semersl de bsestlpssan § Traraterarels Temoldgka i
; e 11h

Fat i

‘Flujogroomn 8° 110 Artorlzacitn de infarme de enmienda

ADMMETRADD RRECEKIN GENERAL D5 GGITT TFECINA ERRIUTIVE 0 (HVENT KR B ECHH?00 DE EVALLWC IO BE ENSanis £LIbecay
LIECAImAD SN DA LU [ sgusingh

L

——
| a— S ‘
| Naarmadn

| | e el

ek | B PV O

o E gL
e |
T [

L
AR A

e ——



ficina General da Investigacién y Trandferencla Tecnoléglca

Elujograma N* 12: Nollfleacldn de aventos adversas eventos adversos serios, reacciones adversas y sospechas de
raacoiones adversas seras & inasperadas,

H* Flupngrarna:

Fecin harkerwae 07

Eislmapin Q0 - DT

ANMINISTRADD

ooT

OE

AFEE DE VERR AT

B s A S TR A ST
#E e E Amce TERASHRTT poa
AR ToTPEREET R < AL
BAR AT G, i n st
TEIT T

El sqiragamane legal ool
Ak tminarin e g i 8l
lomigajio, para s
piesenincidn o ln ATO did
&5 damiro de s T gins
Cakiiaddn

_l PRGN YT LAy (BT
e ey

-

El reapprasiln de ATD
rECojE NN pel e in
normans e ragisdn de
e ianio el
RIGANET

i

El imsporsnin derva i
QEl

La sexieiana
rezepoiang ol

il e i EEg
diactar de OEl

5

CHPEEbr PRAESR
eEposoein y ooy nl
wron de wigihnsls

Seorsmria reglaim o
carbnckdn el
EIGANET

Elmzponasble recepsana y livisa
il e i ponhmineenle Son &l
Feruid del investinncior, Foha
1éonica, Inloomes anuniee dis
someviad, poire ol

L SECmiRnn sesemetnna i
erpadianie o ragss an

SHIAKET y ki desva n
Demci

L]

frimeinn pvisa &
mapediEnie con Bl A

d=inspecdores y
dvBhiREMn O anEoy0s

B saiporsatle
b of e
e iR de reE i
BRI § AT e

adwercan

'

Bl il d e
dnirs nl prEnECkE
dn ardtarn 5 O

|

[ TR T T TSR AE ]
il enpriarea &
Fevldea




kbt Madi
o R

oficina llienenﬂ da Inv“tfga:tﬁﬁn ¥ Transferencla Ternoldglea

N* Fujagrama:

i ' iy ¢
§ el s e o et
Fe:ba; lvardae 325 F
Flujograma H® 13: Natificacidn do Reaccipnes advafens serlas ¥ sospechae de Roacciones sdversas serias @ ineanerndas acurridas . —
i el redlial medinnte infarmea CIOMS,
ADMIKESTRARD ooT ZE| ASEE A DE WVIGIHLARMGES,
1
O HICIS 3 |
El adrinisirans sarega ke | |
nlonnes CONTS por ATD, fos | | |
A inlomes cehen i ecwmdas | | 1
en mecho mapniéico mn | |
Easn o daihs oeoel v una i
Copda bmprasn El rasmaonsalis do AT
[ rezigE ona, &gt un
W= mGinieed e il i
¥ Espedieie gn el
| EAGANET
|
i 1
! | L& secrsiaily
El rpmnonsalis darva o recenciong &
oEl T sepedents yenirags a
e die 2421
CEndoter rovlin '
aupadienia y dariva al I
i i &sda di vighnen |
| | i
i-. 1 ] i
: : : El pesponazhie 1ecepciom
| FecIR 4 W ERELR. I ol el o g v avalis la
! ﬂﬂm;rﬁ by ] iy de dalis gn kaiials
i LE ]
f

3

La secmeipra fecopsonn
e prpadame, loregksien |

b

an BIGANET v lo dorrsnim|
Diregioe

|-$nrh
i “n
)

i 3

CAnacacd resisa, of i=fo rmig
| parmdiend di Inlers on
| CIGMS

i FIN

El msporsable ragksion log
datos def fren do righancla
niEn epote sevanin o
oEi




.. - —
. ﬁ Ir'!'““-“""g“ﬁ":!”i‘.“ Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica S e

Galu
| Fertuc belwedwe J0IT
Flujograma N° 14: Notificacidn de repore anual de seguridad de produstos en Investigasidn Haborada, £61- CGAT
ACAMISTRADID aoT el ARER OE WIGILAMIE
{ Ii'h.':.'il"-ﬂ:}

Elrmmanmiapn primgaper | § i
i i i de i

sapailod rig Ins predocios
e Irwesegacion aunianda laj
TnElardn, oo medis i

i
mannaikzo | :
Lo} I
oot el l El resgansahle da ATD E
| IBCODCICNR, &5 gna un !
{jed mMIED dn regisvO de i
i Bpeciesta an &l
| SIGANET
i |
L secminia
£ merpanabe dervn pecepions al
a1t} PRGNSy ankmi
| dirednr de OF
Ciracter ravss '

epedlenic § terka o
rroa, e vig bansia ]

El respanantle recepoionn =l El 1esmonsalie glpion un
Secrolnea mpsT s f mpedEre ¥ ansliznks T RCHn i ElemE anml
| derlwacian en o i e ieporias ded prodecio en - dinl ot
BIGAMET IrREI L R e e imenalgnzién i e o
aladmi st aEl

TEAS e

La secraipiis racnprinn
&l eupediznie, o roglaina
i EEGANET ¥y e n

H Crerin
i = e -
¥
| Cémoier reven al Idanng
prum| diel prodigin e
rwesEgncidin

Direciod boo deimin &
frelibd

s




S T S f 1o
% W ;ﬁ,‘"ﬂ*ﬁ#ﬁf "':'f'-“' Oficina General de Investigacién y Transfarentla Teenaldglen M Flufograma:
1 Y S LT S R v s - T T Sy s o b s TSP
'l
2 ' 1 Elibprnda. O DaCiTT
Flujograma N* 15: Actualizacidn de manual del investigadar,
AOMNI ETRADD CFICINA DE TRAMITE DOCLIMENTARIO DFICIMNS EJECUTIVA BE WVESTRGACIGN
|
_Wicio ) i
[ i : i
El nebiinjsimrs suscribe sl |
| lweulado v ssheygn ol |
nioema e niudfrncin el i
praisio da e sinaadn por
| ATD {
| i
| |
i Ef rasponzabiis de AT ideegs: iond ol B :
= ol vestipadon y apigne s dimers de |
regisim o grpotdinnts en 0l SIGANET |
¥
| |
! El lazponsabia (opisrs o facha de ingress del
mumm! el bvesigathy pn o REPEC
T
i | La sacremrin menpsiora Mol
| El respangabile deshm 8l Aooa e ORI el |:w.velslsuaﬂ::-p:crﬁ't-;:r:
! | direzio
[
|

El chrecgr rewiso o
Wanun del invesiigador

Responsahia e archbm Jegisim
BN threcior (o ter ke al on el AEPEL [N fechn o Wiiass
Mezchivo e EC el manual fal evasigado:

¥

'Flnsumsaﬂlt dix arclbiet: raindn g
aEpedenia e ol prehivp agthm

Riapirkahba fa deches renociin a
35| #d caragtaiada do
sk iacisrni il mamual gal
i




: Oflelng General de Investigacldn v Transterenda Tecnelagica

Flujogriama N° 16 Deslruccidn del products de investigacidn,

N Elujogramac

Feihi Bebwr e T

Dadbswibin G0~ AT

ADMINMISTRADD

onT

ARES DE VIGILANCTS

AIEE 8 OE WeDLENGIA

L INISHKY )

El nprierdsing 0 puecibea pl
lormalans: y entega el inlorma de
Ina preducios o imastigaclin
peui chasdeneiin

TTamdd :
| SO0 ITT-080 |.

F

B admindsirada anirega el acta
notagkal da Ia destraccén da los

peodeios e ireestEackin

J

El responsable de ATD recepciona
ol gpadarie ¥ BHQNA N NHme
2 pagisn da expadenie e al
EIGAMET

Bl mespnnsabés dertea al Equapa oo

]
=

b

P

2

Far. =L

s

o
2

e P
s L

i
3

AR

e B

=

e e e
o

-

f
|
A

e
EATR

-

ﬂ%
AT
P il s A E

,...
i
%,

armEnn

Citesion Ejpsuthn v Ganoml

Bl Basposaphls de vgslanciy iote pinnd &l
rajuedierd mche dderingen i gl pinducio i

pasayn olinico

]

FEl mspnnaohis de Waglanci
el o OE! un nloemie oo
Lk ol T i T

et ar ol m g The
amid i nhio

CRHEEIGEAS ¥ EIYEIn da
alizia

EJ v proata b iy
Wil fecki dhaiim &
Achren




Oficina General de I!nnrtlgtcidn ¥ Transferancia Tecrofégica

j Flu jl.‘.lgrﬂma M" 1? P| eparacion de la fnspeccr:&n a ensayos clinicos

M* Flilagrama:

Fethe Sedernhin 27

L sty DDV -DGITT

ECANAPO DE INSPECCICMES DE EC

—
OFICING EJECLITIVA DE IMVESTISASION

COORDIMNACION CE INSPECCIONES |

ap R ETRTEE T]

nnknpAn?

INSPECTCREE

SECRETARIA DE (NE

DIRECCIGN DE (HE

El oaridinasior fdendiice
g B2y diios para b |
mifosEtn sepin plan i
anual dlo nspealines

T i

£ eoorsnado i

apfecciaiin el equipa de
Inspeccidn

R

El emgrdipator piogsnin
B Dlrechor ohe CIET 1n

Secrelons red b @
euped e ¥ axgng un

saliciud da Inspeccitin

Mispaelal racegonns ¥ s = cpadienia

nimarg i Fepiners
HIEANET

+

D ior bl ddrciemnin |
U ppedieime Y Az k
realimacitin e la dsii de
Irapesniin

r

Secraia e regidia

P T

1

mepaiinr reakes s rolBracands pod s al
wEminsirado, con S dles de anildnsion,| las
Irepeecioras e divaias na recegian
noilackdn,sa gun ko @skaliatio en of nd 170 s
RED); do raudrdo e adtfiencids se ronlza o wmvid s
i ik vk s ol Smcior do i O0ITT,
afurarta la apenls de neoeccdn v 1 fsra die
dntimantes que ge mios =n el ok
hikerfaw sneavosriniconropee
IPe iach. pedvmpestionas

1

El arprpn da Inspeccitin revizs radn la inkgrsacbn
perkneie al EC, siquianda Ing prosedmasces
calotlacidos an i Guin Mecien i innpeccionee a
EC

dersacdn an SHRARET

Fapnrin azknoi

Oitecior v gl
Exgmbunis gl grupo de




Oficina General de Investigacidn ¥ Transferencia Tetnoltgica

M* Flufograma: -
P Jo] ity AR .
Flujonrama N® 18: Desarrollo de la inspeccién a ensayos clinicos T
S ECUIPQ DE INSPECCIONES DE EC
::T_E.:-;.;::;; IMICHS FECOPILAGESM DIE LA INFORMATION ARALI9IS DELA INFORBATION ¥ REUMIDS DE CIEARE

{ mco j ;

¥

El bpipin da mepansitiy s raund con &
Irvsstiuatir [iineinel jo s represanianie ) ¥ |
o L Deginai ber el E31udh prEfien oo asle i
[ieEne o parod ranor o M meimibros |

dal aphitha

1

o pmoade a b prasouncidn de los
Atk y G msplEan @ plganse Sa
i ian ¥ les prcedminnios gn e
B & Glibe

El mipdps Sn ingfiessisn miviia una
aniresista ol maetigad of princiial

Carp |85 pece preh

€l ayulps de napecckin dedlica v revisa |
| cheguman s oo In susl wien ol
{ EOROGITT.060

T

El s de mepeciidn pedim el ar
EEpunns En oEiuEs momenin

- El saupe de Inspeconnza discule fog
Elequipg de insvettipaion lambigipedn | | Palngas pocorimdos v alahirs el acla o
reafizarwra enlevis® & Ho pancpenies brsatciin

t

L riiere e S A IR D S £0E
ol repiisecinng @l EE paoy ding i
o aaphcal s iazgas v
FEeTrad e s O i s

t

El azia de inspecoddn. desem ser bmadn
en 3 origirales poe ol nves igader
prircipsl ¥ per le mpreseninngs dal

..% polmennerie mimsporideg, § g

¥

El
=
=
=

=’y

A

Ty

e

L
i

T EUEEAN Tom ko e pacin e e
archivn de| expedisnie de In mapeockin

7 |

L

AN )




1_ Oficina General de Investigacidn v Transferencia Tecnoldglea N® Flulograma:
| Peibe ieaophez M7
| Flujograma N® 19: Reparte de la inspeccidn a ensayos clinicas Bl 00+ DT
EQUFD DE INGPECCIONES DE EC OFICINA EJECUTING D BIVESTIGASIAN
COOADINACIIN DE INSPECCIONES INSPECTORES BECRETARIA DE OHE | DIRECCIGN DE &g

-

£l lapecicr lider £hiyin 8 infrrme |
o Irapescoida df igids ° Dedes:

om OR1 g EBER i Ak finad o ]
@.r del pplpe tw s percinaes '

el T RN Cen ST e ity

1

Bl o3y gk v el
Filore pin
tHtwrreniecdn

T il J\\ ;.
il

[
|
] ERFRIBUN TeEksina E1 roed sTERAI0T VTR I I
= Wlonye Bl ey inlzimen pl DIRCi o8 | !.-. -‘:'n:r:‘: ﬁE:ﬂ
ko QE | ! Cirme b
o i
' 3
1 Do W
=' Ilorre o posToiede
1 aCE ¢ BRRA LA by
Il ¢
[LES AT g d b= il ]
i
S et 0 i
Ik Abtetha =
[RTn— Wit Mm?ﬂp’v
ik frpdas
rf;'::-{q__ TR SHLELLEE
4
1 ] ;?J + |
ﬁb‘}\’i’- = 1 SR LD i
: dodap e an

ERANET

o




F

Oficina General de Investigacldn ¥ Transferencia Tecnoldglca

Flujograma N° 19: Reporte de la inspeccidn a ensayos clinicos

M* Flujegrama:

ephd teRrRbE MILT

Doy 01 OGAT

| ADMIMNISTRARCE | QIRECCCION GEMERAL DE GGITT are LEl
i ? ?
i i
| El dirmcinr miiss al £
| | :
Bla canfamme |
| =) H |
o | i
! ] . Sa grocede & i '
! Firma-el ofcis i T M ac] e
| |
| | | |
. - Secietnria :
| rer':lra. aligioan . H
i SIGANET ; !
¥ I |
LI R TR !
gieh oid ilele 5 nesia I
il geavicla de ardage : i
P t 5
| i i
| X | ’ '
i El admirislrads praganin I !
| si pegcpacgn 08 (D8 | : I
Peiiazpos reisilicias ea M | | |
| ! |
! i I
i :
| |
S0 prRsRiEa ol E i |
S prepenis al | :
st sescae e i | |
2 o iy plazo ra mayar | i
l“;mlés a7 dkag haksag i |
1 | :
T H RacapaEonn expediania Eapreda g recEpEann
HEmis CaEar
& !'lr:lt-:'llﬂ_ll'.lz- pu?nla ! | Iz ragiesm an SIGAMET Y Eappedian i |oogniraga al
oTh 5. daiva 6 2El diregio




e Anibtlotel Blationan de
%? s |

o

Gficina General de Imrﬁ:tl_jm_:l-."{n ¥ Transferencia Tecnaldplea

Flujograma N* 18 Reporte de la inspeccidn a ensayos clinicos

N® F|l.|_||:|gr:r:1;|;

e Sitrdlae D17

Clasorasie; [ - a1

OE!S

EQUIPO DE INSPECCIOMNES DE EC

-

El firecl spEculivo remile
il axpedionta af gnidpa do
Inspeccknan

El equipn de bwecciones
mesponsabio fvpluasl i

absensolnos hen cids

subsanadas
l
¥
A niipa de nspeckenes
ragonsahle v of copminado
determiran sl ¢ ssisn
levnia o n las obaervacione
o 5
S reilora lo aoficud de Se remilz un alicio de t
b nmienin /R GOt L BT
2nia B sty
liemge eslablecido plaza no mayar de 15
dias
‘r
Fi&
]

!

| S raitera In soliciod da
i levantonvenio da

nLSeruacinras

TSubsana ::'?.““"-u.._:__

SEMACRINGE T
[Ais] h 5 )

L i

Al

El eguiie de
respeciones alabarn
un rlorma final

L

El conrlingdar remine
wlermeE & Direclar oe
DEI

—Q




Oficing General de frvestigacion y Transferencia Tecrolagica

H" Flulpgramas
Flujograma N° 20 : Preparacidn de la ingpaceidn Patrocinador u Institucidn gue represanta legalmente al Pk firtimont 2801
palracinatdos et 8| pais Tabgraics 001« DEITT
CIFTEIR EIECUTVA DE INVESTIGASIAN EQUIFD GE INSPECCIONES
fi B canrdinedor selecciona

& equipo de inspecckn

'

Ei conrdinador prosenia ol
Director Efpcullva de OEl
saliciled da Inspeccitn

¥
b sapiedany recing ol
axpedierds y A5gia un
MimaTn & rapsirn en
SIGANET

!

El dimslor migculivn lama
eonneeminio dal sEpediania

y AL Za Ia raabracian da i
wimiln e i i 6r 1
|
i
. i
; :

(R B P Ty B3 e i f Rlieapacic: lde:
S ; | recepoiona ¥ redisa al
charivigaon an 8l SEGAMET ; ey peailinras

i ¥

BN naqmvior Boer fealinn e

naiFe e por escrio al

vt e, con 3 dled da
srinladiign

L 3
Ef bsparior ipﬂ seakra ol olico
de notifcacion. el cual e B eqiipo de inspecaitn

wisoto por ol decior do s e
Soanack redsa nda s
CEITT, 7 50 wevela on S diss ou o i

HEkici i
S ST o o procecimeiniod
esiablocide en ln Guia de
Inspazinres A EC

b



Oficlna General de Im'r:st_[:atldﬂ ¥ Transferencia Tecnaldgica N* Flujogra ma;
I ¥ . . - *’ g - ¥

-5
-

Frébm: Teimmdas JB47
Flujograma N® 21: Desarrollode la inspeceion al Patrocinador u Institueidn rue representa legalmante al patrocinador en &l pals  [Geosooem

EQUIPC DE INSPECCICMES DE BC

RELMICH DIE ikeCIC RECORILACISN O L& IHEORMACIAN AMALIES DELA INFORMACICH ¥ HELMESY CE CIERRE

Bl e da b sl B rauhe oo
I represenianie del admnksimds

'

= precEse o fa prosentaoan de fos | i 3
AIHDCNEE ¥ 58 andics al akcance ga 4 Eﬂ R *';q-;altf:;nﬂld?;:il::
N i HECiHA v 06 (ensadimians qu - ur.I:; o FOR OGITT 053
we Brveno n calin 4l k
¥ :

Z ok o g aaceian peidm
PERAT AT D LINCES A Sl e
ITRCMIETID O A IPsgt e

El equipn dia inspeccioe s disiie ios
o holegos ansoiradis ¢ fahora el ocia de
Ife peecagn

¥

LA idiiutn de clime 5o Teva a calio com
al represeslnnie thal EC, gan da [Bd1ies
l \ o elicar ko hnlke o ¥
H e Tt i s dal Bcin

et Lt O S A L L U g PP

El ioin O Regacein dedmra sar lrmada
a1 pEginaks i el mmsiigado:
princizal v par b= Epres entane del

ramaneande canasa k) 2
origingfes s puedan eon log Fepacones
pama a'ehive 08 eepedienic oe b
Atpecin de DE|

| FIM




M® Flufagrama:

iturtl b "**" Cficina General de |I'I-'I'lﬂ"|ﬂﬂ-lflr'l v Transferencia Tecnaldgiea

:.I.JJIi.

Fevka tevie mbee JOEF

Fluin-grama e 2.2 Raporte de la inspeccidn al Paim::.]nad-::r u Inatitucidn gue representa iegalmente al

Dt 52 861~ S TH

patrocinador en &l pals

EQUIPDO OE INESECCIONES DE EC OFICING EJECUTIVA DE INVESTHRACION

COORMMACIDN DE INSPECCIONES INGPECTCRES SECHETARN D GE | DIRECCHIN OE COE

OIS )
El reapeacis Bl el nbarna 1
2
L4

Wi el nEnescsn dFfdo
fl it g D v 10 Graseme
ol cooednadng e ssgugio S
uippmesd gy adiunier log
- AU T (T RE T L

]
* E TI'.I\ZI-\.'r"l-IH ;
M g :
L] El somrdenuaos revss T [
el intema y i
doosmentaci o I
i
| I
|7"4 & Baln confamp? | |
5 F moordnacor mmmde
Ei opoar aisuin | fHorng o Savreinin spche o Dlgme
TR e o T ol intermea. al Diepoier ."'| :
Kam al irsoenod b de g ! | ¥ mmeln & Qivgciar
- |
| I
|
1 [ Dy e o e ¢
s i M DA O 0l
Baaizn o Baliepes y
FE TR T
5
NG

.@.le
; 248
)

‘—I

Py
b |
' S prooete 451
i i ﬂ;ﬁ::',ﬂul reesel iaci by o 2l
: ; CHp e
[ : I g [rogmo e alcn i

Sairelin segii
T - = ]
CIGAMET

5




patrocinador en el pais

M* Frujogramas:

Fetha fatmnine Jo0P

Elabzawhor O - Al

aldINIGTRADCE

DIRECCCION GEMERAL DE OGITY

OTer

DEl

Lﬂ

EN dindoioe dirsisa al
; 1l

il

sla cardarma
o fo

| Soproseie a
4] redisgiuEcidn

Frma el olicio

'

Seorelaria
ragisira alick en
SIGAMET

EEin COHERD
ardln del olicks & pyabs

del sarvigio o e Ege
e M

]

I
El atmirisirac prasanin
| MEEERIGS 8 log
| halinzqos remilidos on ol

olican por |a GGETT

a15.ding
taliles

Lsan orlfcas?

S

5l

S pregenin &
descongo en un
PInZo ro mpyos
A 7 Eas hahiley

b i:;-_?' ':_-;_,: Aemile dereargn
e n o hallazges por i
el | aTe =
i B

'

v

Becepoiona capediends
laregEire en
SHEANET y detivan
QEl

L)

e RS fecepoionn
eunpediant ¥ In aniregs 4|
direciar

S




LTV Offeina General de Investigacldn y Transferencla Tecnalgica M* Flujoprama:

Frsad |

o L F R T e

Flujograma N* 22; Reparte de la inspeccidn al Patrocinador u Institucion fgue representa legalmente al

Facha e Ewvdee B0 D

D b GE1- BT

patrocinador gn el pais

QEl EQUIRD DE INSFECCIONES DE EC

Eldiregior jpcusho femile El prpd po o lspecoinnas
meponEnba wanun 5 s

[ 2] I—-— el pwpnckonie al e pde :
: 3 in A-|-:~u-;J|:u.-|rﬁllF| ohaerusclonas hinn pirk
I | subzanedor

T
Bl sninn dn mapaciones
mepananble v el somiinpier
deismngs g ol syshenin
l=verin & no b cheeraariores

L58 bevardo la
alfasrvaciorEs T

'

l

S peiory la soboud de
lnvantamiania on
tharnpn peiablecide

So remite unoalick de e
contammidad anan
plaze ne mayer de 15
fiizs

; -I‘_'_ =) P

Fin ! 5

agpanda an

ka paza?

'

Se railers e sobokud ¢ 58
fraia &l camiite & Elc eh
imvestigackin carespondinnta

©Subesna e
% | 3

WO hservncianes ]
T

El efjuipa de
irmpecianes elnlarm
uin |nfonna:fisal

't

| T ——— rumi-r:-‘l
inlocrme n Dioctor de
[ |

—0




ey e _ Eige .
ﬁ : At B Oflelna Ganeral de Investigaciin v Transferencia Tocnaldglca Fhifagrama
LA | i it } . Foraw Sedpvien 811
’ Flujograma N 23: Publicacion de |os resultados de las inspecciones Tabarco OG- OGIT
! AOMINISTHADSR DEL REPEC OFICTHG ESECUTIVA DE INVESTIGACIGN ECQUIFS DE INSPECCIONES | RESPONSARLE DE LA GESTION

1
| | IMICED |

El coardingdar e mppocciores
pramoroionan las aclas de irspeccidn
i respanzatts de 13 pesidn

.

El responsabie de ks gestidn oo la

[ calidad coepilard o5 hkaBazgos oo las
i inspecciones reafizadas v elabara los
| l Indicnsd orr, ks cunles sorin

preEssnlndns a ks OE|

Li secieiarin nepbe & apppdianle ¢
ASONE UN MAIMERD - e pegisin
SIGANET

L

Eldliracior glacirivn rewdaa @l
anpadienis

Laxians
conlarmilad?

Autoriza |a peiuakzasiin €l aupadignia ratama. al

b i ] regpansable de 18 gessin
REPET Coma sendgha no

cenlarme

L elmirasiradar amualizn ¥
lo inkatmAckr ar 8l il
e irapecciinss Failregs LH GaCrasnrg efEira
@l axpedienis al ; derivacidn en SIGANET
rezmnciEahle 38 archiveg

| ol inspsccmey e EC
L

¥

L J




Gfleina General Ldl,lln'res:ﬂ;;ad-ﬁn y Transferencla Tecnaldglen

Flujograma N* 24: Infracciones, aplicacion de medidas de seguridad y sanciones

W* Flujograma:

FEc i ol el B

Ll bpessiy K1 - 0GHET

AR INISTRARD

QGITT

OFICHA ERECUTIVA DE INVESTIGACILHN

! fiflrrinmimdn

ImERIEEIN o rRaprE e
I SN rreifen

Cacitleie e piElin e
BEIANET p e s

|
Caresling Gardal

il Eppr il i
ok inadn

Ok

Bocrainiin

| recepriora Intorme
firal 8 meneooin

et i ETD o
ENGAMET § T ogi e
0 kol dip OE

d

[ rcipzan v
iy pnkizn al
Irlamet Hrial
cenpnipra e con
Agncnr gl d QGITT

e iy A G A ——

et

£l
=]
=

i

T,
S,

iry
o
TRas

'y
e
[
b - =

r

A

s

T
Wk

e ——

At | s

P Sl OGITT

G ratlizn i

Ea nolibon oon Sa policn

R

Lacrearia g aim mn
EICRREET ek

el ing noaFoaciin

madicrddnn
admintidmin

Darpslin Garsdal L

oficky o A BN

I

iEn Y Bmeel e
ol

AO

Be nodlics ooy




R s O M2 I 0 e I . ' : TR N Flolserame
- R T - o sl e s n T e e

Fachm Soiberabae E00 1

| Flujograma W* 25; Notificacién de avance del Ensayo Clinico Tlbeime: 060G 1T
! A DR IMEE TRADID O EQUIPS DE EVALLACION DE EC
- Eom e i
Ef adnirisirada !

ingresa al REFEG

¥’ r
ig=nlilica el ]
FOROGITT-054 v i
complsin ln 3
nilarmacidn

| Lcﬂ-c:rmﬁ-nsq | |

¥
El-lormulasin sslmpresa y

! : H : El reggoneahla racepciana
FiTihl '}If"'?“ { el expedienie v ravisa gque
aciminisende @l QOTO i e dE T e R

:uuﬁl-nl--_tld:;is T ilas | FOR_OGITT_ 054
{1}

EL reponsabio &3GN& un namen |- L SRIrcIaria raceoomna al
[ de regislio an #l SIGANET y = arppcionog, arha i

! dariva al ppaps de evsliiss i ] rolicocde an B REPEC ¢
= EC comundca & In oodnasie

=5 I
; |

lderifbn e e i
da svmnce pressnats
porEspoTdnn §irdsmog

ohjuo de evpfupsiin

T Gmpfienis S0
aneegrln al despon sanie
da pelivg de EC

3

Spcretiia camunisn nl IJ
& st ninedial | | I

Fik

Comdinmkr anings
| wxpadiee o un e

T

| | Seorelana sogrelia b

| sigracite an SIGNET y
1 | eniagn &l papediecin &
| I i T




Oflcina Gereral de lnvestigacidn y Transferencia Tecnaldgica W* Flujograma;

b = ety HET

R

Flujograme M* 26: Notificacidn de avance del Ensayo Clinicn

QGITT DEl ECILIFO RE EVALLIACIGN

i
E] T

Byl resnERc e &
gl b 8 i T pvake e oitn

A R BT [ S SHERAETG
St 11 Jel EC

1

| Na 5

| 1 1

i Comurica o coad e
i | Sl B iR B g P fraem vl v oo EadD pmm
: 1 ol ppararhla de echisg sepul ks i

| [ LR
i I

il NP

F

Swocrrinicy ol aominig D F N{l
a0 prrem | propecia da piicka o
ula]

| | Y

1 :
I:j.;)—l- LR ol R b .| Secrsinna regtm ool L

HOFFET TRy e
<G,

! ' v

- Secivin eI Fonasa s B i rama
nnr:rl.:-:-.:-r::-w-: | 4 ] rheswid iy Wi 1 kg &
i J BOANET viernln m el i
] EHES

I ) - '
= .'q.-l I ¥
T i
ez bpr revka m DR poatm L
i ot oficia ik s EETRE svviLn
ap el

B o b o a6l plali p é
L LR TR PRI L EPR [T T

£ b e of
cgedarie ol Mg poaoedi
fel fezi-de B

@5




Cflcina General de Investigacidn v Transferancia Tecnaldglea

Flujograma N° 25: Notificacidn de avance dal Ensayo Clinlco
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