SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Ne 2 34 .2017.J-0PE/NS
RESOLUCION JEFATURAL

Lima, |-#de noviembre de 2017

Vistos: el Informe N°1091-2017-OEI-OGITT/INS de la Oficina Ejecutiva de Investigacion, el Informe N°
035-2017-OGITT/INS de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, el Informe N°
060-2017-OEQ-OGAT/INS de la Oficina Ejecutiva de Organizacion, con Proveido N° 325-2017-
OGATI/INS de la Oficina General de Asescria Técnica y el Informe N° 158-2017-OGAJ/INS de la Oficina
General de Asesoria Juridica, asi como la documentacion que sustenta la propuesta del Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos; y,

CONSIDERANDO

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud; asimismo, en su
Articulo 28°, se dispone que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacion
especial sobre [a materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, mediante el Articulo 1° del Decreto Supremo N° 034-2008-PCM se aprueba la calificacion del
Instituto Nacional de Salud como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158; y de
acuerdo al Articulo 34° del Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N°® 013-2002-SA, el cual mantiene vigencia, tiene entre sus objetivos, la promocion, desarrollo y difusion
de la investigacion cientifica - tecnologica, como arganismo de referencia nacional;

Que, el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece como objetivo del Instituto Nacional de Salud, entre otros,
el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccién del dafio, recuperacion
de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA, en su
articulo 7° establece que el Instituto Nacional de Salud es la autoridad encargada a nivel nacional de
velar por el cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacion y
gjecucion de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones complementarias que se requieran
para su aplicacion;




Que, de conformidad con la Segunda Disposiciones Complementarias Final, en un plazo maximo de
noventa (90) dias calendarios contados desde la vigencia del nuevo Reglamento de Ensayos Clinicos, la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica elaborara el Manual de Procedimientos de
Ensayos Clinicos, el cual debe ser aprobado por Resolucion Jefatural;

Que, resulta necesaria para la adecuada gestion de los procedimientos previstos en el Reglamento de
- Ensayos Clinicos, establecer el detalle de sus procedimientos, flujogramas, formatos, formularios,
" estandares, parametros y formalidades, que permitan una adecuada evaluacion previa de las solicitudes
de los administrados;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 239-2012-OPE/INS de fecha 20 de julio de 2012, se aprobé el
documento MAPRO-INS-001-V.02 “Manual de Procedimientos para la realizacion de ensayos Clinicos en
el Perd”, en cumplimiento de las disposiciones contenidas en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Per;

Que, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica ha presentado la propuesta del
nuevo Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos en el marco del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA, por lo que corresponde ser aprobado mediante
Resolucion Jefatural del Instituto Nacional de Salud:

Con el visado de la Subjefatura, de la Oficina General Investigacion y Transferencia Tecnologica, de la
Oficina General Asesoria Técnica y de la Oficina General de Asesoria Juridica;

De conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, el Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Pert, aprobado por Decreto Supremo 021-2017-SA y lo dispuesto en el literal h) del Articulo 12 del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N® 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar documento MAN-INS-001-V03 “Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos”,
en cumplimiento de las disposiciones contenidas en el Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Articulo 2°.- Dar por concluida la Resolucién Jefatural N° 239-2012-OPE/INS de fecha 20 de julio de
2012, que aprobé el documento MAPRO-INS-001-V.02 “Manual de Procedimientos para la realizacion de
ensayos Clinicos en el Per(r”.

Articulo 3° - Disponer que la Oficina General Informéatica y Sistemas — OGIS, proceda a la publicacion en
el portal institucional del Instituto Nacional de Salud, de la presente resolucion, el manual y anexos.

Registrese y Comuniquese

----------------

JEFE
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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OBJETIVOS

La formulacion del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos tiene como
objetivos:

Establecer los procedimientos que desarrolla la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica (OGITT) en el marco del cumplimiento del Reglamento
de Ensayos Clinicos.

Brindar ios lineamientos y formatos que deberan ser aplicados por los administrados
personas naturales o juridicas, entidades publicas o privadas, nacionales o
extranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos clinicos en el territorio
nacional.

Proveer un instrumento de informacién y orientacion al personal que interviene
directa o indirectamente en la ejecucion de las funciones que le competen a la
OGITT, a fin de que pueda aplicar los procedimientos correspondientes.

Contar con una herramienta para la induccion del nuevo personal que se incorpora
a la OGITT, sobre los procedimientos en los que participara.

AMBITO DE APLICACION

De aplicacion y cumplimiento obligatorio para:

L ]

El personal de la OGITT que intervenga en los procedimientos contenidos en el

Las personas naturales o juridicas, entidades publicas o privadas, nacionales o
extranjeras que realicen o estén vinculadas con ensayos clinicos en el territorio
nacional.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud

Decreto Legislativo N° 1272 que modifica la Ley N°27444 del Procedimiento
Administrativo General

Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley del
Procedimiento Administrativo Genera!l (Sistematiza la Ley N° 27444 y e! Decreto
Legislativo N° 1272).

Decreto Supremo N° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del
instituio Nacional de Salud.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucién Ministerial N° 597-2006/MINSA, Norma Técnica de Salud para la
Gestion de la Historia Clinica.

Decreto Supremo N° 013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos de Salud y
Servicios Medicos de Apoyo.

R.M. N° 769 — 2004 - MINSA, Norma Técnica 021-MINSA/DGSP/V.01 “Categorias
de Establecimientos del Sector Saiud”.
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e Resolucion Jefatural N° 005-2013-J-QPE/INS que aprueba la la Directiva N°031-

INS-OGIS.V.01 “Directiva
Salud”.

de Tramite Documentario del Instituto Nacional de

e Resolucion Jefatural N°175-2013-J-OPE/INS que aprueba la Directiva N°001-
INS/OGAT-V.04 “Directiva para la Planificacion, Elaboracion, Revision, Aprobacion,
Difusion y Actualizacion de los Documentos del Sistema de Gestion del Instituto

Nacional de Salud.

e Resolucion Directoral 020-2016-OGITT-OPE/INS que aprueba la Directiva “Politica
de seguridad de la Informacion de la Oficina general de Investigacion y

Transferencia Tecnolégica — OGITT”

REFERENCIAS

e International Council for

Harmonijsation of Technical

Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Integrated Addendum to ICH EB(R1):

Guideline for Good Clinical Practice E

5(R2), 09 november 2016.

e BPA: Normas de Buena Practica de Almacenamiento de Productos Farmaceuticos

y Afines aprobado con RM 589-939-SA

DM

e European Medicines Agency, Classification and analysis of the GCP inspection

findings of GCP inspections con
INS/GCP/46309/2012.Compliance an

e European Medicines Agency, Standg
GCP inspections SOP/INSP/2020, 27-

e FEuropean Medicines Agency Procedur
by the EMEA, INS/GCP/1. Disponible

http:/fwww.ema.europa.eu/docs/en G

ducted at the request of the CHMP,
1 Inspections. 01-DEC-2014.

ard operating procedure for Coordination of
SEP-12.

e for coordinating GCP inspections requested
en:

B/document library/Regulatory and proced

ural guideline/2009/10/WWC500004446.pdf

e European Medicines Agency Procedure for preparing GCP inspections requested

by the EMEA, INS/GCP/2. Disponible

http://www.ema.europa.eu/docs/en G

en:

B/document library/Requlatory and proced

ural guideline/2009/10/WC50000445%.pdf

Los procedimientos para la gestién documental a cargo del Responsable del Area de

Tramite Documentario (ATD) siguen las d

sposiciones establecidas en la Directiva para

el Sistema Unico de Tramite Documentario dei instituto Nacional de Salud, ei Manuai de

Procedimientos y guias de procedimiento

Los procedimientos para la gestion de los
y del Archivo de la OFEl siguen las dispos

de ensayos clinicos vigentes.

documentos del Archivo de Ensayos Clinicos
iciones establecidas en el Procedimiento de

Gestién Documental y Administracion de Archivos de la OGITT.

La OGITT llevara a cabo el control, revisig
en este manual. Estos formularios son
contenido como en disefo, producto de
procesos de trabajo. La publicacion en el

n y actualizacion de los formularios incluidos
susceptibles de ser modificados, tanto en
as constantes innovaciones y mejora en los
portal web institucional se realizara en forma
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6.4

oportuna a fin que los administrados puedan conocer los cambios en la vigencia, forma
y uso de estos documentos.

Definiciones operativas y abreviaturas
DEFINICICNES

Administrado: Se considera administrado respecto de algun procedimiento
administrativo a |a persona natural o juridica quienes lo promuevan como titulares
de derechos o intereses legitimos individuales o colectivos. Aquelios que sin haber
iniciado el procedimiento, posean derechos o intereses legitimos que pueden resultar
afectados por la decision a adoptarse.

Medios épticos o similares: se refiere a los DVDs, CDs o USBs.

ABREVIATURAS

ANM: Autoridad Nacional de Medicamentos, denominada anteriormente como
DIGEMID.

DE-OEI: Director(a) Ejecutivo(a) de la Oficina Ejecutiva de Investigacion
DG: Director(a) General (a) de la OGITT

EC: Ensayo clinico

EIR: Equipo de Inspecciones Responsable

£SN: Estrategias sanitarias nacionales

FOR: Formulario

INS: Instituto Nacional de Salud

MINSA: Ministerio de Salud

OEl: Oficina Ejecutiva de Investigacion

OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato

OGIS: Oficina General de Informacion y 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

REASNET: Sistema de Reporte Virtual de Eventos Adversos Serios
RENIPRESS: Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
SIGANET: Sistema Integrade de Cestién Administrativa

TUO: Texto Unico Ordenado
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VIL.

7.1.

7.2.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
REGISTRO DEL PATROCINADOR
De conformidad con el articulo 39 del RE

el REPEC previamente a la solicitud
procedimiento es de evaluacion previa y

C, el patrocinador debera estar registrado en
de autorizacion de un ensayo clinico. Este
silencio negativo.

Para proceder al registro, el patrocinador debe remitir a la OGITT del INS la siguiente

documentacion:

e Solicitud para Registro de Patrocinadar segiin FOR-OGITT-020

e Copia del documento que demuestre la existencia de su organizacion o de su

institucion.

e Copia simple del

documento que

contenga los objetivos institucionales,

organigrama estructural y funcionai, asi como el listado de los estudios en los que

ha participado como Patrocinador.

En caso que los documentos listados hay

an sido emitidos en idioma distinto al espanal,

se debera adjuntar la debida traduccion conforme lo sefiala el numeral 47.1.2 del

articulo 47 del TUO de la Ley del Procedi
“41.1.2 Traducciones simples con la i
iraductor debidamente identificade, en lu

La duracién maxima del procedimiento e

miento Administrativo General, Ley N° 27444:
ndicacién y suscripcicn de gquien oficie de
gar de traducciones cficiales.”

5 de siete (07) dias habiles, desde el inicio del

tramite por la Oficina de tramite documentario de la OGITT hasta la emision del oficio

que resuelve la solicitud.

Los pasos a seguir se encuentran sefialados en el Cuadro N° 01

El flujograma del procedimiento “Registro del patrocinador”, se consigna en la seccion

Anexos — Flujograma N° 01.

REGISTRO DE LA ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO

Este procedimiento es de evaluacion previa y silencio negativo. Los requisitos se

encuentran sefalados en el articulo 45 d

el REC.

La duracién maxima del procedimiento es de siete (07) dias habiles, desde el inicio del
tramite por la oficina de tramite documentario de la OGITT hasta la emision del oficio

que resuelve la solicitud

Los pasos a seguir se encuentran sefialados en el Cuadro N° 01

El flujograma del procedimiento “Regis
contrato”, se consigna en la seccion Ang

tro de la organizacién de investigacidn por
x0s — Flujograma N° 01.
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CUADRO N° 01. Registro de Patrocinador y Registro de Organizacidon de Investigacién por Contrato.

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1.Ilnicic de la| 1.1. El patrocinador accede a la pagina web del REPEC y | Patrocinador u
solicitud dependiendo del tramite identifica el: oIcC

« FOR-OGITT-020: Solicitud para Registro de Patrocinador
o}

+« FOR-OGITT-021: Seliciiud para Registro de Organizacion

de Investigacion por Contrato

1.2. El formulario electréonico que corresponda es impreso y

firmado por el representante legal del patrocinador u OIC a
registrar para su presentacion en el ATD del INS. Asimismo
se adjunta los requisitos adicionales que correspondan.

2. Recepcion y
control
documentario

2.1.

2.2.

2.3

2.4.

2.5

El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa que
contenga todos los requisitos establecidos para cada tramite.
Si el expediente no tiene los requisitos completos y hay
observaciones por incumplimiento de requisitos que no
puedan ser salvadas de oficio, se solicita al administrado a
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos (02) dias
habiles que no son contabilizados dentro del plazo de tramite.
La observacion bajo firma del responsable del ATD, se
anotara en la solicitud y en la copia que conservara el
administrade con las alegaciones respectivas si las hubiere.
Mientras esté pendienie la subsanacién, son apiicables las
reglas sefaladas en el articulo 134 del TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444
Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se
considerara como solicitud no presentada, El expediente
podra ser recogido por el administrado en la Oficina de tramite
documentario..

Si el expediente ingresa completo o se formula la subsanacion
debidamente, se procede a asignar un nimero de registro de
expediente en el SIGANET y se deriva a la OEL

Oficina de
Tramite
Documentario

26

2.7,

2.8.

La Secretaria recepciona el expediente y comunica al
Director(a) Ejecutivo (a)

El Director{a) Ejecutivo(a) procede a la asignacion del
expediente al asesor legal.

La Secretaria registra esta asignacion en el SIGANET y se
entrega el expediente al asesor legal.

Oficina
Ejecutiva de
Investigacion

3. Evaluacion
del
expediente

3.1.

3.2

33.

3.4.

35,

El asesor legal recepciona el expediente e inicia la evaluacion
a través de la verificacion de la documentacion presentada y
la evaluacion propiamente dicha.

En base a la evaluacion reaiizada, y de existir conformidad, el
asesor legal elabora el proyecto de Informe de evaluacion y
adjunta el proyecte de oficic a ser derivado a la OEL

En caso de que se generen observaciones derivadas de la
evaluacion, éstas seran comunicadas al administrado a través
de la Direccion General mediante oficio.

El administrado dara respuesta a las observaciones
realizadas con un decumento dirigido a la Direccion Genera!
de OGITT e ingresado a iravés del ATD. Una vez sea
ingresado, este documento sera remitido al asesor legal.

Luego de verificar la subsanacion de las observaciones, el

Asesoria legal
de la OGITT
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asesor legal procede de atuerdo al numeral 3.2 de este
cuadro.

4. Revisionpor | 4.1. Ei Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los | Oficina

la Direccidn documentos generados. De existir conformidad, firma el | Ejecutiva de
Ejecutiva de informe, visa el proyecto de| oficio y lo remite a la Direccidn Investigacion
QEl General.

4.2 En caso de no conformidad| el expediente retorna al asesor
legal para su tratamiento como Servicio no conforme.

4.3. La Secretaria registra la defivacion en SIGANET y deriva a
Direccion General.

5. Revision por | 5.1. El Director General revisa el expediente y determina si los Direccién
la Direcciéon documentos generados estan conformes. General de
General 5.2. Si es conforme, firma el oficio. OGITT

5.3.Si no esta conforme, el |oficio retorna a OEl para su

tratamiento como servicio no conforme.

5.4. La Secretaria registra el oficio y las copias fedateadas para su

distribucién y deriva el expediente al responsable de Sistemas
Informéticos del REPEC.

6. Registro de 6.1. El Responsable de Sistemas Informéticos activa el registro del

la patrocinador u OIC en el REPEC. Una vez efectuado, retorna
informacioén el expedienie a la Secretaria de Direccion General para la
en el notificacicn del oficio al administrado.

REPECYy 6.2. La Secretaria hace entrega del expediente al Responsable del
Archivo del Archivo de la OEL

Expediente

7.3. REGISTRO Y RENOVACION DE REGISTRO DE CENTROS DE INVESTIGACION

De acuerdo con el articulo 54 del REC, el Registro de Centro de Investigacion se
otorgara en base a la evaluacién de la documentacion presentada y la visita de
verificacién en el centro de investigacion. Este procedimiento es de evaluacion previa
y silencio negativo.

La duracién maxima del procedimiento es de treinta (30) dias habiles, desde el inicio

m APy del tramite por la oficina de tramite documentario de la OGITT hasta la emision del
3@% oficio que resuelve la solicitud.

,.f Para solicitud de Canceiacion de Centro de Investigacién, se ingresa la soficitud

con el FOR-OGITT-022 vy el procedimignto esta sujeto a evaluacion por el Equipo

Evaluador de Cl, que verifican las condigiones en las que se solicita la cancelacion y
las medidas tomadas si hubieran ensayos en gjecucicn.

Los pasos a seguir se encuentran sefialados en el Cuzadro N* 02

El flujograma del procedimiento “Registro y renovacion de registro de centros de
investigacion”, se consigna en la seccién Anexos — Flujograma N° 02.
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CUADRO N° 02. Registro/Renovacion de Centro de Investigacion y su renovacién.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

Inicio de la
solicitud

1.1. El representante legal del Establecimiento de Salud accede a
la pagina web del REPEC, identifica y llena el:
e FOR-OGITT-022: Solicitud de Registro/Renovacion de
centro de investigacion.
» FOR-OGITT-023 Declaracion jurada del cumplimienio de

los requisitos minimos del centro de investigacion.

1.2. El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal de la institucion de investigacion, que
quiere registrar un centro de investigacion, para su
presentacion en el ATD de! INS. Ademas se adjunta los
siguientes requisitos:

» Registro Nacional de instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud - RENIPRESS vigente de la
institucion de investigacion donde funcionara el centro
de investigacion y categorizacion de la misma.

= Comprobante de page para el registre como centro de
investigacion.

1.3. Presenta la solicitud al ATD del INS.

Institucion  de

investigacion

2

Recepcion y
control
documentario

2.1. El responszable del ATD recepciona el expediente y revisa que
contenga todos los requisitos establecidos para este tramite.
Si los requisitos no esian compietos y hay observaciones por
incumplimiento de requisitos que no puedan ser salvadas de
oficio, se invita al administrado a subsanarlas dentro de un
plazo maximo de dos (02) dias habiles que no son
contabilizados en el plazo de tramite.

La observacion bajo firma del responsable del ATD, se anotara
en [a solicitud y en la copia que conservara el administrado con
las alegaciones respectivas si las hubiere. Mientras esté
pendiente la subsanacion, son aplicables las reglas senaladas
en el articulo 134 del TUO de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444,

Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se
considera como solicitud no presentada, El expediente puede
ser recogido por el administrado y se realiza el reembolso del
monto por los derechos de tramitaciéon que hubiese abonado a
través de la oficina correspondiente.

Si se ingresa el expediente completo o se formula la
subsanacion debidamente, se procede a asignar un namero de
registro de expediente en el SIGANET v se deriva a la OEI.

2.2

2.3.

24,

2.5.

Oficina de
Tramite
Documentario

26 lLa Secretaria recepciona el expediente y comunica al
Director(a) Ejecutivo(a).

2.7. El Director(a) Ejecutiva(a) procede a la derivacion del
expediente al Coordinador de inspecciones..

La Secretaria registra esta asignacion en el SIGANET y se hace

entrega del expediente 2! Coordinador de inspecciones.

2.8.

Oficina
Ejecutiva de
Investigacion

Evaluacion
del
expediente en
OGITT

3.1. El coordinador(a) de inspecciones recepciona el expediente y
verifica los requisitos de la documentacion presentada.
El coordinador(a) programa y designa el equipo evaluador para

fa verificacion in situ.

3.2.

3.3. El coordinador(a) emite al Director(a) Ejecutivo(a) la
programacion para la verificacion del centro de investigacion y

Equipo de
inspecciones




MANUAL MAN-INS-001
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS Edicion N° 03
redacta el proyecto de Oficio|de comunicacion al solicitante con
la fecha de visita.
Aprobacién 4.1. La secretaria(o) recepciona el expediente, registra en el
por la SIGANET y entrega al Dlrector(a) Ejecutivo Oficina
Direccion 4.2 El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente, apruebay | Ejecutiva de
Ejecutiva de firma la programacién; |da visto bueno al Oficio de Investigacién
la OEl comunicacion ai solicitantel con la fecha de visita y deriva a
Direccion General
4.3. La secretaria de la Direccitn Ejecutiva registra la derivacion
en SIGANET.
Revision por 5.1. El (la) Director(a) General revisa el expediente y firma el Oficio | Direccion
la Direccidn de comunicacion al solicitante con la fecha de visita. General de la
Generalde la | 5.2. La secretaria de la Direccion General registra la derivacion en | OGITT
OGITT SIGANET y coordina la|entrega al representante legal
solicitante en la institucion de investigacion.
El oficio de comunicacion al soligitante para la visita de verificacion
se emite en un plazo maximo de siete (07) dias habiles luego de
haber ingresado la solicitud por ATD.
Visita de 6.1. El Equipo Evaluador, se presenta en el centro de investigacion | Centro de
Verificacion in en fecha y hora comunicada oficialmente y se identificaran | Investigacién
situ mostrando l2 copia del cargg del oficio. La visita de verificacion
tiene tres fases:
A. Reunidn de apertura
B. Verificacion
C. Reunidn de cierre y firma de acta
Evaluacion de | 7.1. El equipo evaluador analiza Ja informacion proporcionada por el | Equipo de
los resultados solicitante en el formulario de solicitud cumplimiento de | inspecciones

de la
verificacion in
situ

requisitos minimos del centro de investigacion y la informacién
obtenida en la visita de verificacion in situ, aplicando la lista de
verificacion y comparando con los requisitos establecidos en el
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd y las normas
técnicas de salud vigentes.
El equipo evaluador, elabora el informe técnico en un plazo
maximo de ires (03) diag habiles, contados desde el dia
siguiente de realizada la verificacién in situ.

El equipo evaluador terming el informe técnico con una opinidn
técnica y recomendaciones sobre la visita al centro de
investigacion
El equipo evaluador remite al Director(a) Ejecutivo(a) el informe
técnico con el visto bueno del coordinador de inspecciones, el
proyecto de oficio con respuesta a la solicitud de registro de
centro de investigacion, y de ser el caso adjunta el proyecto de
constancia de RCI
Si hay observaciones, ell administrado puede remitir el
levantamienio de las observaciones en los plazos establecidos
en el Oficio. El levantamiento de observaciones se entrega por
ATD. El equipo evaluador procede segun numeral 7.1 de este
procedimiento.

7.2

7.3.

7.4.

7.5,
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8. Revision del 8.1 La secretaria recepciona el informe, registra en el SIGANET y | Oficina
informe entrega al Dlrector(a) Ejecutivo(a). Ejecutiva de
técnice porel | 8.2 El Director(a) Ejecutivo(a) revisa el informe técnico, da visto | Investigacion
Director bueno al Oficio, determina la emision de constancia de registro
Ejecutivo de centro de investigacion y deriva a Direccidn General.
8.3 La secretaria elabora la Constancia de Registro de Centro de
Investigacion.
8.4 La secretaria registra la derivacion en SIGANET y entrega el
informe técnico, el proyecto de oficio con visto bueno y de ser
el caso adjunta la constancia de Registro de Centro de
Investigacion.

S. Revisién | 8.1. Ei {ia) Director (a) Generai revisa &l expediente y determina si | Direccidn
por la los documentos generados estan conformes. Si es conforme, | General de la
Direccion firma el oficio sin/con observaciones. OGITT
General de la 9.2. Sino esta conforme, se retorna a OEl para su tratamiento como
OGITT servicio no conforme.

9.3. La secretaria registra el oficio y las copias fedateadas para su
distribucion a la institucion de investigacion.

9.4. En caso se aprueba la solicitud de RCI, la secretaria deriva el
expediente al Responsable de los Sistemas Informaticos -
REPEC para registro de centro de investigacion.

10.  Reaqistro 10.1 EI Responsable de Gestién de los Sistemas Informaticos
de la registra y activa el centro de investigacion en el REPEC.
informacion en | 10.2Una vez efectuado, retorna el expediente a la Secretaria de
el REPEC Direccién General para la notificacion del oficio al representante
notificacion legal solicitante.
sclicitante. 10.3La secretaria hace entrega del expediente al Responsable del

Archivo de la DE OEL

7.4.

ACREDITACION DE COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION

De acuerdo con el Articulo 63 del REC, La acreditaciéon es temporal y debe ser
renovada cada 03 afos. La acreditacion se otorga 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

[l.  Composicién, organizacion y estructura del CIEI
Recursos del CIEI

Confidencialidad, conflicto de intereses e independencia
V. Capacitacion de los integrantes del CIE!

VI. Transparencia, rendicion de cuentas y calidad de los CIEI
Vii. Bases Eticas de la decision del CiEi

VIll. Toma de decisiones del CIEI

En el caso de las renovaciones de acreditacion de CIEl, se recomienda ingresar la
solicitud de renovacion 30 dias calendarios antes del término de vigencia.

Las funciones de los CIE!l estan descritas en el Articulo 60 del REC.

I og
LOE

pEsos a seguir se encuentran senzlados en el Cuadro N° 03

£l flujograma del procedimiento “Acreditacion de Comités Institucionales de Etica en
Investigacion. Se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N° 03.
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CUADRO N° 03. Acreditacién de Comités Institucionales de Etica en Investigacion.

Secuencia de
etapas

Acti

iyvidad

Responsable

1. Inicio de la
solicitud

1.1 La institucién solicitante acgede a la pagina web del REPEC

1.2

identifica y completa el :

e FOR-OGITT-025: Solicitud de acreditacion /rencovacion

del CIEL

¢ FOR OGITT-026: Declaracion jurada del cumplimiento de
los estandares de acreditacion del CIEI
El formulario electrénico es jmpreso y firmado por la autoridad

maxima de la institucion soljcitante que quiere acreditar a su
CIEl, ademas se adjunta los [requisitos segun el articulo 63 del
REC para su presentacion en el ATD del INS.

Institucion
solicitante

2. Recepcion y
control
documentario

2.1.

El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa que

contenga todos los requisitos establecidos para este tramite.

2.2. Si el expediente no tieng

observaciones por incump

los requisitos completos y hay
limiento de requisitos gue no

puedan ser salvadas de oficio, se invita al administrado a
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos dias habiles.

2.3. La observacion bajo firma

anotaréd en la solicitud y

del responsable del ATD se

en la copia que conservara el

administrado con las alegaciones respectivas si las hubiere.

Mientras esté pendiente la

subsanacion, son aplicables las

reglas sefaladas en el articulo 134 del TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444,

2.4. Transcurrido el plazo sin

consideraré como solicitud

que ocurra la subsanacién, se

no presentada, El expediente

sera devuelto cuando se apersone el administrado.

2.5:
subsanacion debidamente
de registro de expediente gn

Si se ingresa el expediente completo o se formula la
se procede a asignar un numero

el SIGANET y se deriva ala OEL

Oficina de
Tramite
Documentario

2.6. La Secretaria recepciona
Director(a) Ejecutivo(a).

2.7. El Director(a) Ejecutivo(a)

el expediente y comunica al

procede a la asignacion del

expediente al equipo de acreditacion.

2.8. La Secretaria registra esta

asignacion en el SIGANET vy se

hace enirega del expediente al equipo de acreditacion.

Oficina
Ejecutiva de
Investigacién

3. Evaluacion del
expediente en
OGITT

3.1. El equipo de acreditacion

ecepciona el expediente e inicia la

evaluacion a través de la| verificacion de la documentacion
preseniada y la declaracion jurada del cumplimienio de los
estandares de acreditacion del CIEL

realizada exisie coniormidad, €l

equipo de acreditacion elabora el informe de evaiuacion y
adjuniz el provecto de oficio a ser derivado a la OE!l con el

la visita de

verificacion senalando fegha y hora con una anticipacion no

Si nc hay conformidad durante la evaluzcion rezlizada se
‘ observaciones, gue son comunicades & la institucion
iigacion a través|de la Direccion General mediante

3.2. Si duranie ia evaiuacion
que se notifica a la institucion solicitante
menor a treinta (30) dias habiles.
3.3
gene
de invs
oficio.
3.4. La institucion salicitante

presenta la respuesta a las

Equipo de
acreditacion de
ClEl de la

AT
OGiti

A
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3.5.

observaciones realizadas con un documento dirigido a la
Direccion General de OGITT e ingresado a través del ATD.
Una vez sea ingresade, este documento serd remitido al
equipo de acreditacion.

Luego de verificar la subsanacion de las observaciones, el
equipo de acreditacion procede de acuerdo al numeral 3.2 de
este cuadro.

4. Revision por la
Direccién
Ejecutiva de la
OEl de la OGITT

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

4.5.

La secretaria recepciona ¢! expediente, registra en el
SIGANET y entrega al Director(a) Ejecutivo(a)

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
documentos generados.

Si hay conformidad, firma el informe, visa el proyecto de oficio
sin/con observaciones o notificacion de visita de verificacidon
y lo remite a la Direccion General.

Sl no hay conformidad, el ({a) Cirector () Ejecutivo (a) retorna
el expediente al equipo de acreditacion para su re-evaluacion.
La Secretaria de la Direccion Ejecutiva registra la derivacion
en SIGANET.

Oficina
Ejecutiva de
Investigacion

5. Revision por la
Direccién General
de la OGITT

5.1.

5.2.

5:3.

El (1a) Director (a) General revisa el expediente y determina
si los documentos generados estan conformes. Si es
conforme, firma el oficio sin/con observaciones o nofificacion
de visita de verificacion.

Si no hay conformidad, se reiorna a OEl para su tratamiento
como servicio no conforme. ]

La secretaria de la Direcciéon General registra el oficio y las
copias fedateadas para su enirega a la institucién solicitante

Direccion
General de la
OGITT

6. Respuesta de
Institucion
solicitante

6.1.

6.2.

De acuerdo a lo establecido en el punto 3.3, la institucion
solicitante recibe el oficio con observaciones a Ia
documentacion presentada en la solicitud de acreditacion.
De acuerdo a lo establecido en el punto 3.2 la institucion
solicitante recibe el oficio con notificacion de visita de
verificacion treinta (30) dias habiles antes de la visita de
verificacion, tiempo en el cual la institucion debe preparar
todo lo requerido para que el equipo de acreditacion de la
OGITT pueda verificar el dia de la visita el cumplimiento de
los estandares de acreditacion que basados en el REC de
Perl1 y la normativa internacional vigente.

Institucion
solicitante

7.Visita de
verificacion del
equipo de
acreditacion de la
OGITT

7.1,

72.

El equipo de acreditacién se presenta con la autoridad
maxima de la Institucion solicitante o con quien designe en su
reemplazo, en fecha y hora de acuerdo al Oficio de
comunicacion,. El equipo de acreditaciéon informa al
responsable de la institucion y/o Unidad de Docencia e
Investigacion y al Presidente del CIE! sobre la visita de
verificacion, metodologiza y los procedimientos de verificacion
que se aplicara al Comité.

L a Verificacion tiene tres fases:

A. Reunion de aperiura

B. Desarrollo de la verificacion

C. Reunidn de cierre y firma del acta de verificacion

Equipo de
acreditacion de
la OGITT
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8.Después de la

visita de
verificacion del
equipo de
acreditacion

8.1

8.2.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

El equipo de acreditacion analiza |la informacion
proporcionada por el solicifante en el formulario de solicitud
cumplimiento de los estandares de acreditacion del CIEl y la
informacion obtenida en la yisita de verificacion, aplicando la
lista de verificacion y comparando con los requisitos
establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Pert.
El equipo de acreditacion, |elabora el informe técnico en un
plazo maximo de tres (03) dias habiles, contados desde el dia
siguiente de realizada la verificacion in situ.

. El equipo de acreditacion termina el informe final con una

recomendaciones sobre la @creditacion del CIEL
El equipo de acreditacion remite al Director(a) Ejecutivo(a) el
informe final con el visto bueno del coordinador de
inspecciones y el proyeclo de oficio con respuesta a la
solicitud de acreditacion del CIEL,
Como consecuencia de la Visita de verificacion el proceso de
acreditacion de un CIE!, sera calificado de la siguiente formar
CIE! sin acreditaciéon
CIEI con Acreditacion
Si hay observaciones, el administrado puede remitir el
levantamienio de las |observaciones en los plazos
establecidos en el Oficio. Hl levantamiento de observaciones
se entrega por ATD.
El equipo evaluador procede segin numeral 7.1 de este
procedimiento.

Equipo de
acreditacion de
la OGITT

.Revision por la

Direccion
Ejecutiva de la
QEl de la OGITT

9.1.

9.2

9.3.

94.

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
documentos generados. De existir conformidad, firma el
informe, visa el proyecto de oficio sin/con observaciones y lo
remite a la Direccion General.

En caso de no conformidad, el (la) Director(a) Ejecutivo(a)
coordina una reunion con|el equipo de acreditacion para un
sustento oral del informe.
Si queda claro lo sustentado en el informe, se procede de
acuerdo al paso 9.1, si no|hay conformidad con el informe el
expediente retorna al equipo de acreditacion para las
correcciones del informe y proyecto de oficio.

La secretaria de la direccjon ejecutiva registra la derivacion
en SIGANET

Oficina
Ejecutiva de
Investigaciéon

10. Revisién por la

Direccion
General de la
OGITT

10.1.

10.2.
10.3.

10.4.

El (1a) Director (a) General revisa el expediente y determina
si los documentos generados estan conformes.

Si es conforme, firma el oficio sin/con observaciones

Si no es conforme, el expediente retorna a OEl para su
tratamiento como servicio|no conforme.

La secretaria registra el oficio y las copias fedateadas para su
distribucion 2 la institucion solicitante y deriva el expediente
al responsable de gestion|de sistemas informaticos - REPEC

en Caso se diera la acreditacion.

Direccion
General de la
OGITT

11. Registro de la

informa-cién en
el REPEC Yy
Archivo del
Expediente

11.1.

El responsable de Gestién de Sistemas Informaticos -
REPEC registra de acreditacion de CIEl en el REPEC. Una
vez efeciuado, retorna el expediente a lz Secretaria de
Direccion General para la notificacion del oficio al
zdminisirado.

_La secrelaria notifica al agministrado
Lz Secretaria de la Dirpccion General hzce entrega del

expediente al Responsable del Archivo de la DE OEL
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7.5. AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Corresponde a un procedimiento de evaluacion previa sujeto a silencio negativo.

Duracion: El presente procedimiento, desde el inicio del tramite hasta la emision de la
Resolucion Directoral, tendra una duracion maxima de cuarenta (40) dias habiles. En
EC con productos en investigacion bioldgicos y en situaciones controversiales, la
duracion del procedimiento sera de sesenta (60) dias habiles

Vigencia: La autorizacion del ensayo clinico se otorga por el periodo de tiempo total
programado para su ejecucion, el cual fue registrado como “Duracion Total del Ensayo
Clinico”, en la solicitud de autorizacion (FOR-OGITT-028).

Los pasos a seguir se muestran en el Cuadro N° 04

El flujograma del procedimiento “Autorizacion del ensayo clinico”, se consigna en la
seccion Anexos — Flujograma N° 04.

CUADRO N° 04. Autorizacion del ensayo clinico.

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Inicio de la 1.1. El patrocinador u OIC registradz en el REPEC accede a éste | Patrocinador u
solicitud ingresando su cuenta de usuario y contrasena. OIC
1.2. ldentifica el FOR-OGITT-02& y completa la informacion
solicitada.
1.3. El formulario electronicc es impreso y firmado por el
representante legal del pairocinador u OIC para su
presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles
posteriores a haber completado la informacion del formulario
en el REPEC. Asimismo debe adjuntarse la documentacion
requerida segun lo establecido en el articulo 67 del REC.
2. Recepciony 2.1 El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa que
control contenga todos los requisitos establecidos en el articulo 67 del
documentario REC. Oficina de
2.2 Si el expediente no tiene los requisitos completos y hay | Tréamite
observaciones por incumplimiento de requisitos que no puedan | Documentario

2.3

25

ser salvadas de oficio, se invita al administrado a subsanarlas
dentro de un plazo maximo de dos dias habiles.

La observacion bajo firma del responsable del ATD, se anotara
en la solicitud y en la copia que conservara el administrado con
las alegaciones respectivas si las hubiere. Mientras esté
pendiente fa subsanacién, son aplicables las reglas senaladas
en el articulo 134 del TUO de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444.

Transcurrido el plaze, si ne presents la subsanacion debida, se
considerara como scoficitud no presentada, El expediente sera
devuelto cuando se apersone el administrado, y se realiza el
reembolso del monto por los derechos de tramitacion que
hubiese abonado a través de la oficina correspondiente.

Si el expediente tiene los requisitos completos o se formula la
subsanacion debidamente, se procede a asignar un numero ce
registro de expediente en ¢l SIGANET y se deriva a la OEl de
la OGITT.




solicitud en el REPEC y se a

ensayo clinico (EC).
El(la) Director(a)
expediente. Luego, a través

2.7

Ejecutivo(a)

5igna la numeracion respectiva al

toma conocimiento del
de la Direccion General, remite a

la Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM): una copia del

Manual del Investigador, del
Informacion

relacionada a

protocolo de investigacion y de la
la calidad del producto en

investigacion, para su revision y opinion técnica vinculante.

2.8
destinado a la prevencion,

Tuberculosis o la Infeccion

Si el EC esta relacionado

con producto de investigacion
diagnéstico o tratamiento de la
por VIH/SIDA, se solicitara la

opinion técnica especifica de las Direcciones Generales del

MINSA, o las que hagan s
implementaciéon del EC no
estratégicas de prevencién,

s veces, para garantizar que ia
interfiera con las intervenciones
control y reduccion de los riesgos

y dafos proporcionadas por lps referidos 6rganos. Para ello, se
les remitira, a través de la Direccion General, una copia del

protocolo de investigacion y
29

El (1a) Director(a) Ejecutivo(a

del FOR-OGITT-028.
deriva el expediente al Equipo de

evaluacion de ensayos clinicos y se registra en SIGANET.
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2.6 La Secretaria recepciona el expediente, activa el registro de la | Oficina

Ejecutiva de
Investigacion

2.10La Secretariz recepciona
Coordinacion del equipo.

el expediente y comunica a la

2.11El Coordinador procede a la asignacion del expediente a un

evaluador.

2.12El responsable de registro del REPEC registra esta asignacion

en el REPEC, en SIGANET
corresponda.
2.13El expediente es luego entr

de Ensayos Clinicos para su

su entrega al evaluador asig

y en el formulario de regisiro que

cgado al Responsable de Archivo
registro en el FOR-OGITT-004 y
nado.

Equipo de
evaluacion de
EC

3. Evaluacion del
expediente

3.1
evaluacion a traves de la

presentada y la evaluacion {
ademas considera el Infom
técnica especifica de las Dirg

corresponder.
32
expediente, éstas seran co
de la Direccion General me
3.3 Si se considera Situacid
patrocinador a través de la
y se procede segin lo de
Controversial.
En base & la evaluacion
Proyecto de Informe d
observaciones derivadas ag
comunicadas ai administrad
mediante oficio.
El administrado dara
realizadas con un docume
de OGITT e ingresado 3
ingresado, este docume
evaluacion de EC.
El svzluador verifica la s
elabora el proyecto de Infor
y adjunia el proyecto de Re
3.6 Los documentos generad

34

W
(]

Si se generan observaciong

El evaluador de EC recepciona el expediente e inicia la

verificacion de la documentacion
écnica propiamente dicha, la cual
ne técnico de ANM y la opinidén
acciones Generales del MINSA, de

s derivadas de la verificacion del

unicadas al administrado a través
iante oficio.

Controversial, se notifica al
ireccion General mediante Oficio
crito en el Cuadro 5. Situacién

alizada, el evaluador eiabora el
evaluacion.Si  se generan
la evaluacitn t&cnica, €sias seran

a traveés de la Direccion General

espuesta a las observaciones
to dirigido a la Direccion General
través del ATD. Una vez sea
to sera remilidcc al Equipo de

bsanacion de lzs ciservaciones,
e de evaluacién correspondiente
olucion Directoral.

s son objeto de revision por la

Equipo de
evaluacién de
EC
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Coordinacion del equipo antes de su pase a la OEI.
3.7 La Secretaria registra la derivacion a OEl en el SIGANET.
4. Reuvision porla 4.1 El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
Direccion documentos generados por el Equipo de evaluacion. Si hay | Oficina

Ejecutiva de
OEl

conformidad; firma el informe, visa el proyecto de Resolucién
Directoral y lo remite a la Direccidn General. Esta derivacion

Ejecutiva de
Investigacidn

es registrada en el SIGANET por la Secretaria.
42 Si no hay conformidad, el expediente retorna al Equipo de
evaluacion para su tratamiento como Servicio no conforme.

Revision porla | 5.1 El Director General revisa el expediente y determina si los

Direccidn documentos generados estan conformes. Si es conforme, | Direccidn

General firma la Resolucion Directoral, caso contrario, se retorna 2a OE!l | General de
para su tratamiento como servicio no conforme. OGITT

5.2 La Secretaria registra la Resolucion Directoral y las copias
fedateadas para su distribucion y procede a efectuar la
notificacién de la resolucion al administrado. Posteriormente,
hace entrega del expediente al responsable de registro del
REPEC.

. Registro de la 6.1 El responsable del registro del REPEC actualiza la | Equipo de

informacion disponible en la Ficha de Datos del EC y entrega | evaluacion de
el expediente al Responsable del Archivo de EC. EC

informacion en
el REPEC y
Archivo del
Expediente

SITUACION CONTROVERSIAL:

Aquella situacién identificada durante el proceso de evaluacion del EC, en la que el
balance beneficio/riesgo es discutible para los sujetos en investigacion o para la
poblacion en general. En caso de existir una situacion controversial se conformara una
Comision Técnica, integrada por un nimero impar de profesionales (minimo 03), para
lo cual la OGITT convocara a profesionales de la salud nacionales o internacionales,
de reconocida trayectoria en el campo de la investigacion y con ausencia de conflictos
de interés para la funcion designada. Los miembros de la Comision Técnica estan
obligados a guardar absoluta discrecion y confidencialidad sobre el expediente en
evaluacion.

El procedimiento a seguir se describe en el Cuadro N°05.

E! flujograma del procedimiento “Situacion Controversial’, se consigna en la seccion
Anexos — Flujograma N° 05.
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Cuadro N° 05: Situacion Controversial.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

Notificacion de
la Situacion
Controversial y
Conformacion
de la Comision
Técnica

1.5

i1

1.3,

1.4.

1.5.

La Coordinacién del Equipd

Direccion Ejecutiva de OE!
controversial, sustentada e
ensayo clinico.

El (la) Director(a) Ejecutivo
determina su aplicacion.

de Evaluacion comunica a la
3 identificacion de una situacion
h el Informe del evaluador del

a) de la OEl evalia el caso y
Si se considera Situacion

Controversial, se notifica al patrocinador a través de la

F Nt |
aclicial

e Py
nicuiat

e Ta HiasiAN
Si noc es situacion

3 MNE~in
e UiiCio.

controversial se archiva el informe.

La Direccion Ejecutiva invita
la Comision Técnica.

Una vez confirmada su pa
Comisién Técnica debera

Juradas de Compromiso de

formalmente a ios miembros de

ticipacion, los miembros de la
n suscribir las Declaraciones
Confidencialidad (FOR-OGITT-

007) y de Conflictos de Intetés. (FOR-OGITT-005).

Luego se les remitird
investigacién, manual del

as copias del protocoic de
investigador yfo formatcs de

consentimiento informado, seglin se considere.

Oficina Ejecutiva
de Investigacion

Revisién y
Reunién de la
Comision
Técnica

2l

22,

2.3

Los miembros de la Com
periodo de 10 (diez) dias ha

sion Técnica disponen de un
biles, desde la aceptacion de su

participacion en la Comigion Técnica, para revisar la

documentacion del EC que |

as ha sido remitida.

Posterior a dicho periodo, la Direccion Ejecutiva coordinara

con los miembros de la

Comision Técnica la fecha de

reunion, la cual debera realizarse en sesion cerrada, a fin de
discutir y emitir recomendaciones u observaciones en un

“Acta de reunion”. De tratars

e de expertos internacionales se

coordinara una Teleconferencia o emitird un informe técnico.
En ambos casos, el evaluador del EC y la coordinacion del

equipc de evaluacion actd

an como facilitadores, mas no

como miembros de dicha comision.

Concluida dicha reunion, la

miembro de la Comision &g
dejando constancia de ello ¢

documentacion remitida a cada
nica sera devuelta a la OGITT,
an el Acta de Reunién.

Miembros de la
Comision Técnica

Evaluacion de
las
recomendacion
es u
observaciones
de la Comision
Técnica

3.1.

El evaluador del Ensayo
Reunion” con ias recomen
Comision Técnica, las eva
segin lo indicado en el
Autorizacién del ensayo cli

Clinico recepciona el "Acla de
jaciones u obseivaciones Ge ia
ita y continua con ei proceso
item 3.4 del Cuadro N° 04.
nico.

Equipo de

St =
evaluacién de EC
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7.6. CAUSALES [?E MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE AUTORIZACION DEL
ENSAYOQO CLINICO
Los procedimientos sujetos a evaluacién previa y silencio negativo se muestran a
continuacion:
Tabla 01: Causales de modificacion de las condiciones de autorizacién de un EC con evaluacién
previa y silencio negativo.
S Requisitos listados Duracién maxima del
Procedimiento o
en el REC: procedimiento
fﬂxmph;cmrldel numero de centros de Aticulo 76
investigacion
Extension de tiempo de realizacion del EC Articulo 80 dilsijtg é?irzﬁggafjgli?gs‘ﬁie
hasta la emision de la
Cambio de Investigador Principal Articulo 79 Resolucion Dletondl
Cambio de patrocinador u QIC Articulo 78
L . ) ) Diez {10) dias habiies
Ampliacion o modificacion del listado de Articulo 77 desde el inicio del tramite
suminisiros a importar. hasta la emisién de la RD
Cancelacion del ensayo clinico Articulo 81
Aprcbacién automatica.

. . L Cinco (05) dias habiles
Cierre d? centro de investigacion para un Articulo 82 desde el inicig Ej,e' tramite
ERSAYO CUNICO hasta la emision de la

Resolucion Directoral.
Suspension del ensayo clinico Articulo 83
7.6.4. AMPLIACION DE! NUMERO DE CENTROS DE INVESTIGACION, EXTENSION DE
TIEMPO DE REALIZACION DEL EC Y CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

Ampliacién del niumero de centros de
iAN del EC v Caoamhin Aa In\teq\:;ﬁgadolr

s y Gy U ary

s pasos a seguir ante una solicitud d

oti~an~

~+ P s Al H
investigacion, Extension de tiempc de rea

Principal se muestran en ei Cuadro N° 06.

®
'U

El flujograma del procedimiento “Ampliacion del nimero de centros de investigacion,
Extension de tiempo de realizacion del EC y Cambio de Investigador Principal’, se
consigna en la seccion Anexos — Flujograma N° 06.

18
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CUADRO N° 06. Procedimiento a seguir ante s
investigacion, Extension de tiempo de realizaci

olicitud de Ampliacién del nimero de centros de
5n del EC y Cambio de Investigador Principal.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1- Inicio de la
solicitud

i1

1.2

1.3.

El patrocinador u OIC registrada en el REPEC accede a
éste ingresando su cuenta de usuario y contrasena.
Identifica el formulario de solicitud que corresponda y
completa la informacion solicitada.
. FOR-OGITT-036: Solicitud para ampliacion del
namero de centros de investigacion
. FOR-OGITT-037: Solicitud de extension de
tiempo de realizacién del ensayo clinico
. FOR-OGITT-038: Solicitud de cambio de
investigador principal
El formulario electrénico es impreso y firmado por el
representante legal de| patrocinador u OIC para su
presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles
posteriores a haber gompletado la informacion del
formulario en el REPEC. Asimismo debe adjuntarse la
documentacion requeriga segin lo establecido en el
articulo 76, 79 y 80 del REC.

Patrocinador u
Qlc

2- Recepcion
control
documentario

y

21

2.2

23.

2.4,

El responsable del ATD recepciona el expediente y
revisa que contengz todos los requisitos establecidos en
el articulo 76 del REC.
Si el expediente no tiene los requisitos complietos y hay
observaciones por incumplimiento de requisitos que no
puedan ser salvadas de oficio, se invita al administrado
a subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos dias
habiles.
La observacion bzjo firma del responsable del ATD, se
anotara en la sclicitud ly en la copia que conservara el
adminisirado con las |alegaciones respectivas si las
hubiere. Mientras esté| pendiente la subsanacion, son
aplicables las reglas sefialadas en el articulo 134 del
TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo
General, Ley N 27444,
Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacian, se
considerara como policitud no presentada, El
expediente sera devuelto cuando se apersone el
administrado y se realizara el reembolso del monto por
los derechos de tramitacidon que hubiese abonado a
través de la oficina corfespondiente.

Si el expediente tieng los requisitos comple e
formula la subsanacion debidamente, se procede a
asignar un nimero de registro de expediente en el
SIGANET y se deriva al Equipo de evaluacién de EC

lam mm~ e

Oficina de
Tramite
Documentario

27.

2.8.

La Secretaria recepgiona el expediente, activa el
registro de la solicitud en el REPEC y comunica a la
Coordinacion del equipo.

El Coordinador procede a la asignacion del expediente
a un evaluador.
El responsable de ragistro de REPEC regisira esta
asignacion en el REPEC, en SIGANET y en el formulario
de registrc que cofresponda. lLuego, entrega el
expediente al evaluador asignado.

Equipo de
evaluacion de EC
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3. Evaluacion del | 3.4. El evaluador verifica la subsanacion de las | Equipo de
expediente. observaciones, elabora el proyecto de Informe de | evaluacion de EC
evaluacion correspondiente y adjunta el proyecto de
Resolucién Directoral.
3.5. Los documentos generados son objeto de revision por la

Coordinacion del equipo antes de su pase a la OEL.

3.6. La Secretaria registra la derivacion a OEl en el SIGANET.

4. Revision porla
Direccion
Ejecutiva de

mnrci
vl

El (1a) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
documentos generados por el Equipo de evaluacion de
EC.

Si hay conformidad, fir
Resolucion Directoral y lo remite a la Direccion General.
En casc de no conformidad, el expediente retorna al
Equipo de evaluacion para su tratamiento como Servicio
no conforme.

La Secretaria registra la derivacion en SIGANET.

e = a Al meaae

s ano O P Py
1ia € irnoiime, Vida €1 piUyculu uc

Oficina Ejecutiva
de Investigacion

5. Revision por la
Direccidn
General

5.1;

5.2.

El Director General revisa el expediente y determina si
los documentos generados estan conformes. Si es
conforme, firma la Resolucion Directoral, caso contrario,
se retorna a OEl para su tratamiento coma servicio no
conforme.

La Secretaria registra la Resolucién Directoral y las
copias fedateadas para su distribucién y procede a
efectuar la notificacion de la resolucién al administrado.
Posteriormente, hace entrega del expediente al
responsable de registro del REPEC.

Direccion General
de OGITT

6. Registrode la
informacién en
el REPECy
Archivo del
Expediente

6.1

El responsable de registro del REPEC actualiza la
informacion disponible en la Ficha de Datos del EC y
entrega el expediente al Responsable del Archivo de EC.

Equipo de
evaluacion de EC

LY
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7.6.2. CAMBIO DE PATROCINADOR U OIC
Los pasos a seguir para el Cambio de patrocinador u OIC se muestran en el Cuadro
N° 07
El flujograma del procedimiento “Cambio de patrocinador u OIC”, se consigna en la
seccion Anexos — Flujograma N° 7.
CUADRO N° 07. Cambio de patrocinador u OIG.

Secuencia de Actividad Responsable

etapas

—
A

. Elpatrocinador u OlC registrada en el REPEC acce Patr
éste ingresando su cuenta de usuario y contrasena. oIC
Identifica el FOR-OGIT|[T-039 y completa la informacion
solicitada.
El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal del patrocinador u OIC para su
presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles
posteriores de haber |completado la informacion del
formulario en el REPEC. Asimismo debe adjuntarse la
documentacion requerida segun lo establecido en el
articuio 78° del REC.

al REPEC accede 2

solicitud
1.2

1.3

2. Recepcién y 2.7
control

documentario

El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa
que contenga todos lgs requisitos esiablecidos en el
articulo 78 del REC.
Si el expediente no tiene los requisitos compieios y hay
observaciones por incumplimiento de reguisitos que no
puedan ser salvadas dg oficio, se invita al administrado a
subsanarlas dentro de| un plazo maximo de dos dias
habiles.

Oficina de
Tramite
Documentario

2.3 La observacion bajo firma del responsable del ATD, se
anotaré en la solicitud |y en la copia que conservara el
administrado con las |alegaciones respectivas si las
hubiere. Mientras esté pendiente la subsanacion, son
aplicables las reglas sefialadas en el articulo 134° del
TUQ de la Ley del Procedimiento Administrative General,
Ley N° 27444,
Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se
considerara como solicitud no presentada, El expediente
sera devuelto cuando se apersone el administrado y se

24

realizara el reembolso
tramitacion que hubies
COrTeEspondients.
Si el expediente tiene
formula la subsanacid
asignar un numero d
SIGANET y se deriva a

del monto por los derechos de
e abonado a través de la oficina

los requisitos completos o se

n debidamente, se procede a
e registro de expediente en el

la OEl.

2.6

™
~

)
[es]

La Secretaria recepciona el expediente, activa el registro
de la solicitud en el REPEC y comunicz a la Direccion

Ejecutiva.

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) procede & la asignacion del
expediente al asesor legal.
La Secretaria registra esta asignacion en el REPEC, en

SIGANET y en el formu

lario de reaistro gue corresponda.

Luego, hace entrega del expedienie al asesor legal.

Oficina Ejecutiva
de Investigacion

271
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3. Evaluacidn del
expediente

34

3.2

3.3

34

3.5

El asesor legal recepciona el expediente e inicia la
evaluacion verificando la documentacion presentada y la
evaluacién propiamente dicha.

En base a la evaluacion realizada y de existir
conformidad, el asesor legal elabora el proyecto de
Informe de evaluacion y adjunta el proyecto de resolucion
directoral para su derivacion a OEL

Si se generan observaciones derivadas de la evaluacion,
éstas seran comunicadas al administrado a través de la
Direccidn General mediante oficio.

El administrado dara respuesta a las observaciones
realizadas con un documento dirigido a la Direccion
General de OGITT e ingresado a través del ATD. Una vez
sea ingresado, este documento serd remilido al asesor
legal.

Luego de verificar la subsanacion de las observaciones,
el asesor legal procede de acuerdo al numeral 4.2 de este
cuadro.

Asesoria legal de
la OGITT

4. Revision por la
Direccién Ejecutiva
de OEI

4.1

4.2

4.3

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
documentos generados. Si estd conforme; firma el
informe, visa el proyecto de Resolucion Directoral y lo
remite a la Direccion General.

Si no hay conformidad, el expediente retorna al asesor
legal para su tratamiento como Servicio no conforme.

La Secretaria regisira la derivacién en SIGANET.

Oficina Ejecutiva
de [nvestigacion

5. Revision por la
Direccion General

5.1

5.2

El Director General revisa el expediente y determina si los
documentos generados estan conformes. Si es conforme,
firma la Resclucion Directoral, caso contrario, se retorna
a OEl para su tratamiento como servicio no conforme.
La Secretaria registra la Resolucion Directoral y las
copias fedateadas para su distribucion y procede a
efectuar la notificacion de la resolucion al administrado.
Posteriormente, hace entrega del expediente al
responsable de registro del REPEC.

Direccion General
de OGITT

6. Registro de la
informacion en el
REPEC y Archivo
del Expediente

6.1

El responsable de registro del REPEC actualiza la
informacion disponible en la Ficha de Datos del EC y
entrega el expediente al Responsable del Archivo de EC.

Equipo de
evaluacion de
ensayos clinicos

7.6.3. AMPLIACION O MODIFICACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS A IMPORTAR

Respecto al Listado de suministros adicional contemplado para el procedimiento de
Ampliacién de centros de Investigacion (literal m del articulo 77 del REC ) y Extension
de tiempo de realizacién del ensayo clinico (literal f del articulo 80 dei REC)

Estas modificaciones al Listade de suministros deberan ser presentadas mediante el
procedimiento de Ampliacion o modificacién del listado de suministros a importar.

Duracion: El presente procedimiento, desde el inicio del tramite hasta la emision de la
Resolucion Directoral, tendra una duracion maxima de diez (10) dias habiles

Los pasos a seguir para la ampliacidn o modificacion del listade de suministros a
importar se muestran en el Cuadro N° 08.

gy A ’ ' ‘ 22
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El flujograma del procedimiento “Ampliac

a importar”, se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N° 08

CUADRO N° 08. Ampliacion o modificacion del

on o modificacion del listado de suministros

listado de suministros a importar.

Secuencia de
etapas

Actjvidad

Responsable

1. Inicio de
Notificacion

14

1.2,

1.3.

1.4.

El Patrocinador u OIC suscribe el FOR-OGITT-033

solicitud de ampliacior]

suministros a importar

o modificacion del listado de
v adjunta el informe justificando

los motivos de la solicitiid.

Si la solicitud es por

SO SNGIPRDG S SWNE = ~HE . PR PN
Hnnunne JUDLHI\.’GIIUU o

ampliacion solo se adjunta el

—m e s
mutvuo

Si la solicitud es por modificacion del listado de
suministros, el patrocinador u OIC debe presentar los
siguientes requisitcs, segun el caso:
1.3.1. Por modificacion del nimero de lote: adjuntar
certificado de [analisis y proyecto de rotulado
1.3.2. Por modificacion del fabricante y/o pais:
adjuntar certificado de buenas practicas de

manufactura,
de rotulado.

certificado de analisis y proyecto

EL patrocinador u OIC presentara por Oficina de Tramite
Documentario de la OGITT: la solicitud, el informe y si

es el caso adjuntar los

requisitos del numerai

En caso se requiere informacion adicional, se notifica al
patrocinador solicitando més

REC.

requisitos segun el Anexo 05 del

Patrocinador u
o][@

2. Recepcion de

expediente

2t

22.

El responsable de ATD recepciona el expediente y

asigna un ndmero de

SIGANET

registro de expediente en el

Luego se deriva el expediente a OEL

Oficina de
Tramite
Documentario

2.3.

2.4.

20:

La secretaria recepciona el expediente y entrega al

Director(a) Ejecutivo(a).

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y
deriva al Equipo de Vigilancia de Ensayos Clinicos
La Secretaria registra la derivacion en el SIGANET.

Oficina Ejecutiva
de Investigacion.

3. Evaluacion del
expediente por
Responsable
de Vigilancia.

3.1

32

23,

3.4.

El responsable de vi
expediente.

jilancia recepciona y evalia el

Si hay alguna modificacion en los parametros del
producto en investigagion, el responsable de vigilancia

procede a soiicitar ia

opinién de ANM v adjunia &

proyecto de Oficio para OEi.

El responsable de vigilancia recepciona [a respuesta de
ANM, revisa la respuesta y procede elaborar el informe
de la evaluacion del expediente.

El responsable de vigilancia entrega a OEI el informe

iecnico y el proyecto

de Resolucion Directoral de la

ampliacion o modificagion del listade de suministros.

Equipo de
Vigilancia
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4.

Aprobacion de | 4.1. La Secretaria recepciona el expediente y entrega al | Oficina Ejecutiva

expediente Director(a) Ejecutivo(a). de Investigacion.

4.2 El Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente, firma al
informe, procede a dar el visto bueno al proyecto de
Resolucion Directoral v deriva al DG de OGITT

4.3. La Secretaria registra la derivacion en el SIGANET.

4.4. La Secretaria recepciona el expediente y entrega al | Direccion General
Director General dela OGITT

45. El (la) Director(@) General revisa el expediente y
determina si los documentos generades estén
conformes. Si es conforme, firma la Resolucién
Directoral, caso contrario, se retorna a OEl para su
tratamiento como servicio no conforme.

46. La Secretaria registra la Resolucion Directoral y las
copias fedateadas para su distribucion y procede a
efectuar la notificacion de la resolucion al administrado.
Posteriormente, hace entrega del expediente al
responsable de registro de REPEC.

Registro en el |5.1. El responsable de registro del REPEC actualiza la | Equipo de
REPEC y informacion disponible en la Ficha de Datos del EC y | evaluacion de
archivo del entrega el expediente al Responsable del Archivo de EC. | ensayos clinicos.
expediente.

7.6.4.

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

Las causales de modificacion de las condiciones de autorizacion de un ensayo clinico
que pertenecen a esta calificacién de aprobacion automatica son:

« Cancelacion del ensayo clinico, cuyos requisitos estan sefalados en el articulo 81
del REC.

« Cierre de centro de investigacién para un ensayo clinico, cuyos requisitos estan
senalados en el articulo 82 del REC v,

« Suspension del ensayo clinico, cuyos requisitos estan sefalados en el articulo 83
del REC.

De conformidad con el articulo 84 dei REC, estos procedimientos se formalizaran con
la Resolucion Directoral emitida por |a OGITT. El plazo maximo para su expedicion es
de cinco (05) dias habiles desde &l inicio del tramite.

Los pasos a seguir para “Causales de modificacién de las condiciones de autorizacion
de un EC con aprobacion automatica” se muestra en el Cuadro N° 9

El flujograma del procedimiento “Cancelacion del ensayo clinico, cierre del centro de
investigacion para el ensayo clinico y suspension de del ensayo clinico”, se consigna
en la seccion Anexos — Flujoarama N° 9.

Zt
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CUADRO N° 9. Cancelacion del ensayo clinico
clinico y suspension de del ensayo clinico

, cierre del centro de investigacion para el ensayo

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1.

Inicio de 1a
solicitud

71

1.2.

El patrocinador u OIC
a éste ingresando su ¢

Identifica el formulario
completa la informacio

egistrada en el REPEC accede
nenta de usuario y contrasena

de solicitud que corresponda y
1 solicitada.

« FOR-OGITT-040: Solicitud para Cierre de centro de
investigacion para ¢n ensayo clinico

« FOR-OGITT-041:
ensayo clinico

+« FOR-OGITT-042:
ensayo clinico.

Ei formulario electroni
representante legal d

Solicitud de Suspension del

Solicitud de Cancelacion del

co es impreso y firmado por el
el patrocinador u OIC para su

presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles

posteriores a haber
formulario en el RE

completado la informacién del
PEC. Asimismo se adjunta la

documentacion requernida segin lo establecido en el

articulo 81, 82 y 83 del

REC.

Patrocinador u
oic

2.

Recepcion y
Verificacién
de requisitos

2.1,

2.7

2.3.

24.

2.5,

E! responsable del A

TD recepciona el expediente y

revisa que cumpla con los requisitos y contenga la

documentacion compl
REC.

Si el expediente no tie
observaciones por inc
puedan ser salvadas d
a subsanarlas dentro
habiles.

La observacion bajo fi
anotara en la solicitud
administrado con las
hubiere. Mientras estg
aplicables las reglas s
TUO de la Ley de

General, Ley N° 27444.

eta segln lo establecido en el

ne los requisitos completos y hay
ymplimiento de requisitos que no
e oficio, se invita al administrado
de un plazo maximo de dos dias

rma del responsable del ATD, se
y en la copia que conservara el
alegaciones respectivas si las
> pendiente [a subsanacidn, son
sefaladas en el articulo 134 del
| Procedimiento Administrativo

Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se

considerara como
expediente sera dey
administrado.
Si se ingresa el expe

presentada, Ei
apersone el

solicitud no
ueito cuando se

diente completo o se formula la

subsanacion debidamente, se procede a ;

251
el SIGANET

2.5.2. Activar la solig

Asignar un namero de registro de expediente en

itud formulada en e REPEC y

registrar su autorizacion.

Area de Tramite
Documentario
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3. Autorizacion

31.

3.2,

Como constancia de la autorizacion, se coloca en la
solicitud el sello oficial de recepcion, indicando el
numero de registro de la solicitud, fecha, hora y firma del
responsable del ATD en la solicitud y una copia de la
misma es entregada al administrado. Asimismo, esta
autorizacion deberé estar reflejada en el REPEC.
Luego se deriva el expediente al Equipo de evaluacion
de EC.

4_Formalizacién
del
procedimiento

4.1

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

La Secretaria recepciona el expediente y comunica a la
Coordinacion del equipo.

El Coordinador procede a la asignacion del expediente
a un evaluador.

El responsable de registro del REPEC registra esta
asignacion en el REPEC, en SIGANET y en el formulario
de registro que corresponda. Luego, hace entrega del
expediente al evaluador asignado.

El evaluador recepciona el expediente a fin de:

4.4.1. Elaborar el proyecto de RD en funcion de lo
senalado en el articulo 84 del REC

4.42. Evaluar las medidas adoptadas por el
patrocinador respecto a los sujetos de
investigacion que estuvieron participando en el
ensayo clinico.

E! proyecto de resolucion directoral que formaliza el
tramite y el proyecto de informe que sustenta el acto
resolutivo, conjuntamente con el expediente, es
derivado a la OEI.

La Secretaria registra la derivacion a OEl en el
SIGANET.

Equipo de
evaluacién de
ensayos clinicos

4.7.

4.8.

40

T,

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y los
documentos generados por el Equipo de evaluacion de
EC. De existir conformidad, firma el informe, visa el
proyecto de Resolucion Directoral y lo remite a la
Direccion General.

En caso de no conformidad, el expediente retorna a
Equipo de evaluacion para su tratamiento como Servicio
no conforme.

| a Sacrataria reaistra la derivacian en SIGANET
A LT A TRl i 1 TSl D 1O Wi s Qs Tee L e T SN

Direccién
Ejecutiva de OEI

4.10.El Director General revisa el expediente y determina si

los documentos generados estdn conformes. Si es
conforme, firma ia Resoiucion Directoral, Caso contianio,
se reforna a OEi para su tratamiento como servicio no
conforme.

.La Secietaria registra la Resolucion Directoral y las

copias fedateadas para su distribucion y procede 2
efectuar la notificacion de la resolucién al administrado.
Posteriormente, hace entrega del expediente al
responsable de registro del REPEC.

Direccién General
de OGITT

Z0




MANUAL MAN-INS-001
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS Edicién N° 03
Seguimiento de | 5.1. Sin perjuicio de lo sefhalado en el numeral 4, el | Equipo de

las medidas
adoptadas
hacia el sujeto

adicional respecto a
garantizar la dignidad,

de bienestar de los sujetgs de investigacion asi como la

calidad e integridad de

52, El
comunicado al admini

investigacion

5.3. El administrado dara
informacién adicional
Direccion General de

AT
A

1lma

54.

del REPEC a fines

evaluador puede solicitar al administrado informacion

requerimiento  de

General mediante oficio.

. Ung vez sed ingresade.
remitido al Equipo de e
El evaluador verifica la informacion suministrada y de
existir conformidad comunica al responsable de registro

procedente de la evalu
Estado de reclutamiento en Per(i, de corresponder.

evaluacion de
las medidas adoptadas para | ensayos clinicos

|la proteccion de los derechos y

os datos.

informacion  adicional sera
strado a través de la Direccion

respuesta al requerimiento de
on un documento dirigido a la
DGITT e ingresado a través del

este documento sera

valuacion de EC.

de actualizar la informacién
acion y el campo de informacion

Registro de la | 6.1.
informacién en

E! responsable de re
informacion proceder

gistro del REPEC actualiza la
ite de la formalizacion del

el REPEC vy procedimiento u de |a evaluacion sefialada en el
Archivo del numeral 5.
Expediente 6.2 Luego hace entrega del expediente al Responsable cel
Archivo de EC.
7.7. ENMIENDAS
7.7.1. AUTORIZACION DE CAMBIO DE TITULO DE UN ENSAYO CLINICO

Corresponde a un procedimiento adm
requisitos se encuentran sefialados en e

De conformidad con dicho articulo,

nistrativo de aprobacién automatica, cuyos

| articulo 87 del REC.

este procedimiento se formalizara con la

Resolucion Directoral emitida por la OGITT. El plazo maximo para su expedicion es
de cinco (05) dias habiles desde el inicip del tramite.

Esta solicitud es aplicable cuando se rea
ensayo clinico. Ningtin otro cambio serd

lice una enmienda Unicamente en el titulo del

resueltc a través de este procedimiento. Los

cambios producio de una nueva version al protocolo del ensayo clinico, que
conjuntamente afecten el titulo del estudio y a otras secciones del protocolo, deberan

|t SLECRC [ (T

~ Aldfmm A FrmiiAc Aol e et L L I N e T ra=To 10 o r ~A
ser resuelios a iravés del procedimiento de Sclicitud de autorizacicn de Informe ce

enmienda.

Los pasos a seguir para la solicitud de
clinico se muestran en el Cuadro N° 10.

El flujograma del procedimiento “Autoriza

autorizaciéon de cambio de titulo de ensayo

cién de cambio de titulo de un ensayo clinico”,

se consigna en la seccion Anexos — Flujograma N° 10.
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CUADRO N° 10. Autorizacién de cambio de titulo de un ensayo clinico.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1. Inicio de Ila
solicitud

1.1

1.2.

18-

El patrocinador u OIC registrada en el REPEC accede a
este ingresando su cuenta de usuario y contrasena.
Identifica el FOR-OGITT-044: Solicitud de autorizacion de
cambio de titulo de un ensayo clinico y completa la
informacion solicitada.

El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal del patrocinador u OIC para su
presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles
posteriores a haber completado la informaciéon del
formulario en el REPEC. Asimismo se adjunta la
documentacién requerida segun lo establecido en el
articulo 87 del REC.

Patrocinador u OIC

2. Recepcion vy
Verificacion de
requisitos

2.1,

252,

2.3.

2.4.

2.5

El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa
que cumpla con los requisitos y contenga la
documentacion completa segun lo establecido en el REC.
Si el expediente no tiene los requisitos completos y hay
observaciones por incumplimiento de requisifos que no
puedan ser salvadas de oficio, se invita al administrado a
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos dias
habiles.

La observacidn bajo firma del responsable del ATD, se
anotara en la solicitud v en la copia que conservara el
administrado con las alegaciones respectivas si las
hubiere. Mieniras esté pendiente la subsanacion, son
aplicables las reglas senaladas en el articulo 134 del TUO
de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley
N° 27444,

Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se

considerara como solicitud no presentada, El expediente

sera devuelto cuando se apersone el administrado y se

realizara el reembolso del monto por los derechos de

tramitacidn que hubiese abonado a través de la oficina

correspondiente.

Si se ingresa el expediente completo o se formula la

subsanacion debidamente, se procede a :

2.5.1. Asignar un namero de registro de expediente en
el SIGANET

2.52. Activar la solicitud formulada en el REPEC y
proceder a su autorizacion.

3. Autorizacion

3.

39

Como constancia de la autorizacion, se coloca en la
solicitud el sello oficial de recepcion sin observaciones,
indicando el niumero de registro de la solicitud, fecha, hora
y firma det 1 e gel ATD en la solicitud y una cepia
de ia misma es entregada ai administrado.

Luego se deriva el expediente al Equipo de evaluacion de
EC para su conirol posterior.

Oficina de Tramite
Documentario

4. Formalizacion
de!
procedimiento

4.1.

4.2.

4.3.

La Secretaria recepciona el expediente y comunica a la
Coordinacion del equipo.

El Coordinacor procede a la asignacion del expediente a
un evaluador

El responszhbie de registro de REPEC registra esiz
asignacion en el REPEC, en SIGANET y en el formulario
de registro que corresponda. Luego, hace entrega del

Equipo de
evaluacion de

© ensayos clinicos

20
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expediente al evaluador asignado.

4.4. Flevaluador recepciona el|expediente a fines de:

4.4 1. Elaborarel proyecto de RD en funcion de lo senalado

en el articulo 84 del REC

442 Evaluar la procedencia de la enmienda segun lo

establecido en el articulo 86 del REC.

45. El proyecto de resolucioh directoral que formaliza el
tramite y el proyecto de |informe que sustenta el acto
resolutivo, conjuntamente con el expedienie, es derivado
ala OEL

46. laSecretaria registra la derivacion a OEl en el SIGANET.

4.7. El (1a) Director(a) Ejecutivp(a) revisa el expediente y los
documentos generados por el Equipo de evaluacion de
EC. De existir conformidad, firma el informe, visa el
proyecto de Resolucion |Directoral y lo remite a la
Direccion General.
4.8. En caso de no conformidad, el expediente retorna al
Equipo de evaluacién para su tratamiento como Servicio
no conforme.
49. La Secretaria registra la derivacion en SIGANET.

Direccion Ejecutiva
de OEI

4.10. El Director General revisa el expediente y determina si los
documentos generados estan conformes. Si es conforme,
firma la Resolucion Directoral, caso contrario, se retorna a

OEl para su tratamiento ¢
4.11. Lz Secretaria registra la R

pmo servicio no conforme.

Direccion  General

. : S de OGITT

fedateadas para su distribucion v procede a efectuar la
notificacion de Ila resolucion  al  administrado.
Posteriormente, hace [entrega del expediente al
responsable del registro en el REPEC.

Registro de la [5.1. El responsable de registro del REPEC actualiza la | Equipo de

informacién en informacién  procedente
el REPEC vy procedimiento.
Archivo del |{5.2. Luego hace entrega del
Expediente Archivo de EC.

de la formelizacion del

expediente al Responsable del

evaluacion de
ensayos clinicos

7.7.2. AUTORIZACION DE INFORME DE ENN

Corresponde a un procedimiento adm
negativo. Sus requisitos se encuentrar
duracion maxima del procedimiento es
tramite hasta la emisian del oficio que re

Los pasos a seguir se encuentran sefials

El flujograma del procedimiento “Autoriz

IENDA

suelve la solicitud.

inistrativo de evaluacion previa y silencio
sefalados en el articulo 88 del REC. La
de diez (10) dias habiles, desde el inicio del

acién de Informe de enmienda”, se consigna
en la seccion Anexos — Flujograma N° 111
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CUADRO N°® 11. Autorizacién de Informe de enmienda.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1. Inicio de la
solicitud

12,

1.3.

El patrocinador u OIC registrada en el REPEC accede a
éste ingresando su cuenta de usuario y contrasena.
Identifica el FOR-OGITT-045: Solicitud para autorizacion
de Informe de enmienda y completa la informacion
solicitada.

El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal del patrocinador u OIC para su
presentacion en el ATD dentro de los 20 dias habiles
posteriores a haber completado la informacion del
formulario en el REPEC. Asimismo debe adjuntarse la
documentacion requerida segin lo establecido en el
articulo 88 del REC.

Patrocinador u OIC

2. Recepcion vy
control
documentario

2.1.

22,

2.4.

2.5.

El responsable del ATD recepciona el expediente y revisa
que contenga todos los requisitos establecidos en el
articulo 88 del REC.

Si el expediente no tiene los requisitos completos y hay
observaciones por incumplimiento de requisitos que no
puedan ser salvadas de oficio, se invita al administrado a
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos dias
habiles.

La observacion bazjo firme del responsable del ATD, se
anotard en Ia soiiciiud y en ia copia que conservara el
administrado con las alegaciones respectivas si las
hubiere. Mientras esté pendiente la subsanacion, son
aplicables las reglas sefaladas en el articulo 134 del TUO
de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley
N°® 27444.

Transcurrido el plazo sin que ocurra la subsanacion, se
considerara como solicitud no presentada, El expediente
sera devuelto cuando se apersone el administrado y se
realizara el reembolso del monto por los derechos de
tramitacion que hubiese abonado a través de la oficina
correspondiente.

Si se ingresa el expediente completo o se formula la
subsanacién debidamente, se procede a asignar un
ndmero de registro de expediente en el SIGANET y se
deriva al Equipo de evaluacién de EC

Area de Tramite
Documentaro

2.6.

2iT.

2.8.

La Secretaria recepciona el expediente, activa el registro
de la solicitud en el REPEC v comunica a la Coordinacion
del equipo.

El Coordinador procede a la asignacion del expediente a
un evaluador.

El responsable de regisiro de REPEC registra esta
asignacion en el REFEC, en SIGANET y en el formulario
de registro que corresponda. Luego, hace entrega del
expediente al evaluador asignado.

Equipo de evaluacién
de ensayos clinicos

3. Evzluacion del
expediente

3.1

32

El evaluador recepcionz el expediente e inicia la
evaluacion a través ce la verificacion de la documentacion
presentada y la evaluzcion técnica propiamente dicha.

En base a la evaluzrion realizada, el evaluador elabora el
proyecto de Informe de evaluacion. En caso de que se
generen observaciones derivadas de de la evaluacion,

Equipo de evaluacion
de ge ensayos

linicos

U
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éstas seran comunicadas al
Direccion General mediante o
23,

General de OGITT e ingresad

evaluacion de EC.
3.4.
elabora el proyecto de
resuelve la solicitud.
35.

3.6. La Secretaria registra la deriv

E! administrado dard respugsta a las
realizadas con un documento dirigido a la Direccion

administrado a través de la
ficio.
cbservaciones

b a través del ATD. Una vez

sea ingresado, este documento sera remitide al Equipo de

El evaluador verifica la subsanacion de las observaciones,

informe de evaiuacion

correspondiente y adjunta el proyecto de Oficio que

Los documentes generados son objeto de revision por la
Coordinacion del equipo antes de su pase a la OEL

acion a OEl en el SIGANET

Revisién por la
Direccion
Ejecutiva de
OEl

4.1.
EC. De existir conformidad

y lo remite a la Direccion Gen
4.2.
Equipo de evaluacion para s
no conforme.

4.3. La Secretaria registra la deriv

El (la)Director(a) Ejecutivo(a)
documentos generados por €l Equipo de evaluacion de

revisa el expediente y los

firma el informe, visa el

proyecto de Resolucion Directoral que resuelve la solicitud

eral.

En caso de no conformidad, el expediente retorna al

L tratamiento como Servicio

acion en SIGANET.

Direccion Ejecutiva
de OEI

o

Revisidon per la
Direccion

General firma la Resolucién Directora
como servicio no conforme.
La Secretaria registra el oficio
su disiribucion y procede 2
administrado.  Posteriormer
expediente al responsable de

5.2.

El Direcior General revisa el expediente y determina si los

documentos generados estan conformes. Si es conforme,

que resuelve la solicitud. Si

no hay conformidad, se retorna a OEl para su tratamiento

y las copias fedaleadas para
efectuar la notificacion al
nte, hace entrega del
registro del REPEC.

Direccion General de
OGITT

Registro de la |6.1.
informacién en
el REPEC vy
Archivo del

Expediente

El responsable del registrg

6.2. El responsable de

informacion dispenible en la
registro de REPEC enfrega el
expediente al Responsable del Archivo de EC.

» del REPEC actualiza la
ticha de datos del EC

Equipo de evaluacion
de ensayos clinicos

IG!

ANCH

-2
2
m

PRODUCTO EN INV

lnnl

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVER

STIGACION

SOS SERIOS, REACCIONES ADVERSAS

SERIAS Y SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS SERIAS INESPERADAS.

La vigilancia de !z
teniendo en cuenta
requiere cada que vez gue se presenta

seguridad de los preductos en investigacion debe realizarse
el procedimiento de notificacion de eventos adversos que se
un EAS, RAS o SUSARS durante un ensayo

clinico y es de reporte obiigatorio por el investigador principal, OIC o patrocinador.

de

Las notificaciones

eventos adversos,

serios,

eacciones adversas serias Y

I
sospechas de reacciones adversas serias inesperadas al producto de investigacion,

son registradas:

31



MANUAL MAN-INS-001

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS Edicion N° 03

e Via electronica, a través del formulario disponible en REASNET.
e Fisicamente se presenta por el Area de tramite documentario.

Casos de exposicion intrattero: Para casos de exposicidon intrattero a un producto en
investigacion como consecuencia de la participacion en un ensayos clinico, se procede
a notificar de acuerdo a los sefalado al cuadro N° 12, a través del formulario disponible
en REAS-NET: FOR-OGITT-047 “Notificacion de la mujer gestante y del recien nacido
en los ensayos clinicos”

En el caso de exposicidn intrautero se debe hacer informes de seguimiento durante la
gestacion, en el parto y al afo post parto.

ramnaAd il amdb s SRl A A~ AT A Ala Avimmd
(A0 | mieaciull uc Cvoclil

~n Ao ardvea -

Cl Al P N o et o~
it UD AUVTIOUD TVTIILUD QUuVTIoU

ujograma del procedimien NG S
serios, reacciones adversas y sospechas de reacciones adversas serias e
inesperadas.”, se consigna en la seccién Anexos — Flujograma N° 12
CUADRO N° 12. Notificacion de eventos adversos serios, reacciones adversas serias y sospechas
de reacciones adversas serias inesperadas.

Secuencia de etapas Actividad Responsable
1. Notificacion de 1.1. El Patrocinador o su representante legal en el pais | Patrocinador u
Eventos Adversos accede a su cuenta en "REAS-Net” y registra el reporte | OIC
Serios inicial electrénicamente en:

< FOR-OGITT-046 “Reporte de Eventos Adversos
Serios”

« FOR-OGITT-047 “Notificacion de la mujer gestante
y del recien nacido en los ensayos clinicos”

1.2. El Patrocinador o su representante legal en el pais
graba la informacion del formato virtual y el sistema
genera un codigo de notificacion.

1.3. Si el registro estd completo, se procede a enviar
electronicamente el formulario.

1.4. El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal patrocinador o su representante
legal en el pais para su presentacion en el ATD dentro
de los siete (07) dias calendario, a partir de sucedido
el hecho ¢ en cuanto tome conocimiento del hecho.

Para los Reportes de seguimiento

1.5. Los reportes de seguimiento se completaran en el
REASNET tomando en cuenta el codigo generado en
el item 1.2 de este procedimiento. El reporte de
seguimiento se completa en los siguientes 8 dias
calendarios como reportes de “Seguimiento 17,
“Seguimiento 2", y sucesivamente. Los reportes de

cuente con informacion relevante

Para el reporte final
1.6. El reporte final se completarda en el REASNET
tomando en cuenta el codigo generado en el item 1.2.
de este procedimiento Una vez se complete el
seguimiento se envia electronicamente el reporte final
y se entrega fisicamente en ATD del INS.
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2. Recepcion de |2.1. El responsable del ATD recepciona el expediente y Oficina de
expediente asigna un numero de registro de expediente en el | Tramite
SIGANET Documentario

2.2. Luego se deriva el expediente a Equipo de vigilancia.

3. Evaluacién del |3.1. EI responsable de vigilancia recibe la nofificacion | Equipo de
Reporte elecironica del repore a través del REAS-NET y | Vigilancia de
también recibe el repofte fisicamente. ensayos clinicos

3.2. El responsable realiza la priorizacion de los reportes
que se van a evaiuar en base a ios criterios de riesgo
relacionados al ensayo clinico, al tipo de reporte y
causalidad con el producto de investigacion.

33. Siel reporte es prigrizado se evalta tomando en
cuenta la informacién disponible del ensayo clinico:
Manual del investigador, protocolo de investigacion
ficha técnica del producto en investigacion, informes
CIOMS, informes anuales de Seguridad, entre otros.

3.4. E| analisis se basa en evaluar la adopcion de las
medidas necesarias para la proteccion de los sujetos
de investigacion.

3.5. El responsable de vigilancia elabora informes en
donde una o mas de |las siguientes acciones pueden
ser recomendadas:
« Solicitud de informalcion adicional al patrocinador
« Aplicacion de medidas adicionzles para la

proteccion de los sujetos de investigacion por parte
del patrocinador

« Aplicacion de una medida de seguridad.

« Inspeccion al ensayo clinico

36. Si el reporte no cumple criterios de priorizacion, se
registra y en base a| la data acumulada se elabora
informe periddico que| puede considerar una o mas de
las siguientes acciones pueden ser recomendadas:

+ Aplicacion de edidas adicionales para la
proteccion de los sujetos de investigacion por parte
del patrocinador

» Aplicacion de una medida de seguridad.

« Inspeccion al ensayo clinico.

3.7. El responsable de vigilancia deriva los informes a la
OEl y adjunta el (los) proyecto(s) de oficio segun las
recomendaciones elaboradas en el informe.

4. Revision por el |4.1. La secretaria recepciona el expediente, o registra en | Oficina Ejecutiva

Director Ejecutivo y el SIGANET y entrega al Director(a) Ejecutivo(a). de Investigacion.
General 4.2. El (1a) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente en
coordinacién con el Director General evalian las

recomendacicnes.

En el cumplimiento del Articulo 111 del REC, la informacion de las reacciones adversas
serias y las sospechas de reacciones agdversas serias e inesperadas ocurridas en el
pals, estaran disponibles para el personal autorizado de la ANM a traves del acceso al
REAS-net.
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7.8.2. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS INESPERADAS Y SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS SERIAS INESPERADAS OCURRIDAS A NIVEL
MUNDIAL MEDIANTE INFORMES CIOMS

Los pasos a seguir para la “Notificacion de Reacciones adversas serias y sospechas
de reacciones adversas serias e inesperadas ocurridas a nivel mundial mediante
informes CIOMS”, se muestran en el Cuadro N° 13

El flujograma del procedimiento “Notificacién de reacciones adversas inesperadas y
sospechas de reacciones adversas serias inesperadas ocurridas a nivel mundial

mediante informes CIOMS”, se consigna en la seccidén Anexos — Flujograma N° 13

CUADRO N° 13. Notificacion de Reacciones adversas serias y sospechas de Reacciones adversas
serias e inesperadas ocurridas a nivel mundial mediante informes CIOMS.

Secuencia de Actividad Responsable
etapas

1. Inicio de 1.1. El Patrocinador u OIC entrega los informes CIOMS por ATD. | Patrocinador u
Notificacion Los informes CIOMS deben ser enviados en un medio éptico | OIC

conjuntamente con la base de datos Excel con los campos
principales para el anélisis y una copia impresa del documento
Excel.
Todos los informes impresos remitidos son presentados en idioma
en espanol o en inglés.

2. Recepcidnde |2.1. El responsable de la ATD recepciona el expediente y asigna un | Oficina de

expediente namero de registro de expediente en el SIGANET Tramite
; - Documentario
2.2. Luego se deriva el expediente a OEI.
2.3. La Secretaria recepciona el expediente y entrega al Director(a) | Direccion
Ejecutivo(a). Ejecutiva de OEl
2.4. El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y deriva al
Equipo de Vigilancia del Area de ensayos clinicos.
2.5. La Secretaria registra la derivacion en el SIGANET.

3. Bvaluacion del [3.1. El responsable de vigilancia recepciona el expediente y evaltia | Equipo de
Reporte de la base de datos en formato excel. Vigilancia de
Eventos 3.2. Elresponsable registra la entrega y los datos de CIOMS en una | ensayos clinicos
Adversos base de datos del Equipo de Vigilancia para reporte semestral

ala OEL

4. Revision por el |[4.1. La secretaria recepciona el informe semestral y entrega al | Direccion
Director Director(a) Ejecutivo(a). Ejecutiva de OEL
Ejecutivo. 4.2. El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el informe semestral de

entrega de informes CiGiviS. |
4.3. El (la) Director(a) Ejecutivo(a) deriva a Archivo.

7.8.3. NOTIFICACIO[\J DE REPORTE ANUAL DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS EN
INVESTIGACION

Los pasos a seguir para la “Notificacion de reporte anual de seguridad de productcs
en investigacion”, se muestran en el Cuadro N° 14
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El flujograma del procedimiento “Notifig
productos en investigacion®, se consigna

CUADRO N° 14. Notificacién de reporte anual de seg

uridad de productos en investigacion..

tacion de reporte anual de seguridad de
en la seccion Anexos — Flujograma N° 14

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
. Inicio de 1.1. El Patrocinador u OIC entrega por ATD el reporte anual de | Patrocinador u
Notificacion seguridad de productos de investigacion adjuntando la FOR- QIC
OGITT-048 Ficha de Resumen de Seguridad de Productos de
Investigacion. El reporte se entrega en medio optico.
La traduccion del resumen del repofrte anual debera ser presentado
ingles y espaiiol.
2. Recepcion de 2.1. Elresponsable del ATD recepciona el expediente y asigna un Oficina de
expediente nimero de registro de expediente en el SIGANET Tramite
2.2. luego se deriva el expediente a OEL. Documentario
2.3. La Secretaria recepciona el expediente y entrega al Director(a) Oficina Ejecutiva
Ejecutivo(a) de Investigacion.
2.4. El Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y deriva al
Equipo de Vigilancia del Ared de ensayos clinicos.
2.5. La Secretaria registra la deriacion en el SIGANET.

3. Evaluacion del  |3.1. El Responsable de vigilangia recepciona el expediente y | Equipo de
Reporte de analiza los reportes del prodycto en investigacion entregados Vigilancia de
Eventos por el patrocinador u OIC. ensayos clinicos
Adversos 3.2. El responsable de vigilancia elabora un informe del producto

en investigacion y lo registra en la base de datos del equipo.

3.3. Elresponsable de vigilancia elabora un informe semestral de
los reportes de seguridad dg productos en investigacion y lo
deriva a OEL

4. Revision por el |[4.1. La secretaria recepciona el informe semestral y enfrega al | Direccion
Director Director(a) Ejecutivo(a). Ejecutiva de OEI
Ejecutivo. 4.2. ElDirector(a) Ejecutivo(a) reyisa el informe anual del producto

en investigacion.
4.3. Director(a) Ejecutivo(a) lo deriva a Archivo.

Los pasos a seguir para la “Actualizacig
en el Cuadro N°
El flujogramz del procedimiento “Natificacion
investigador”, se consigna en la seccion

7.8.4. NOTIFICACION DE ACTUALIZACION /

15.

de

actualizacion al
Anexos — Flujograma N°® 15

AL MANUAL DEL INVESTIGADOR

manual

n del Manual del investigador”, se muestran

cel
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CUADRO N° 15. Notificacion de actualizacion del manual del Investigador.

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Inicio de 1.1. El Patrocinador o su representante legal en el pais accede | Patrocinador u
Notificacion. al FOR-OGITT-059 “Notificaciones previstas en el REC", | OIC
registra la opcidn: notificacion de actualizacion al manual
del investigador, imprime el formulario y firma.
1.2. El Patrocinador u OIC entrega el FOR-OGITT-059 firmado
y adjunta el informe de actualizacidén del producto de
investigacion por ATD.
2. Recepcion de 2.1. Elresponsable del ATD recepciona el expediente y asigna | Oficina de
notificacion un numero de registro de expediente en el SIGANET Tramite
. . Doc tari
2.2. Luego se deriva el expediente a OEL ocumentano
2.3. La secretaria recepciona el informe y entrega al Director(a) | Direccion
Ejecutivo(a). Ejecutiva de OEI
2.4. El(la) Director(a) Ejecutivo(a) recepciona el Manual del
producto en investigacion vy lo deriva a Archivo de EC.
3. Registio de B.1. El responsable de Archivo registra iz fecha de ingreso del | Archivo de OE!
notificacion Manual del investigador en ei REPEC.
3.2. Elresponsable de Archivo procede a guardar el expediente
en el archivo activo de OEL
3.3. El responsable reporta periodicamente al Director(a)
Ejecutivo(@) de OFE! el consolidado de manuales del
investigador actualizados.
7.8.5. DESTRUCCION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

Los pasos a seguir para la “Destruccion del producto de investigacion®”, se muestran
en el Cuadro N° 16

El flujograma del procedimiento “Destruccion del producto en investigacion®, se
consigna en la seccion Anexos — Flujograma N° 16

CUADRO N° 16. Destruccién del producto de investigacion.

y adjunta:

e FEl informe de los
destruccion

e Acta notarial de la destruccién de los productos de
investigacion.

productos de investigacion para

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
. Inicio de 11.1. El Patrocinador o su representante legal en el pais accede | Patrocinador u
Notificacion. al FOR-OGITT-059 “Notificaciones previstas en el REC”, | OIC
registra la opcion: notificacion de destruccion del producto
de investigacion, imprime el formulario y firma.
1.2. ElPatrocinador u OIC enirega el FOR-OGITT-059 firmado
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2. Recepcion  de |2.1. Elresponsable del ATD recepciona el expediente y asigna | Oficina de
notificacion un namero de registro de expediente en el SIGANET Tramite

2.2. luego se deriva el exped

ente al Equipo de Vigilancia. Documentario

. Archivo de la |3.1.

notificacion y destruccion del product

Acta notarial.

informaciéon del informe
expediente de destruccio
3.3. Sila verificacion es confo
deriva a Archivo de EC

observaciones detectada

El Responsable de vigilancia recepciona el expediente de

informe final del ensayo clinico.
3.2. Elresponsable de vigilarjcia verifica la conformidad de Ia

3.4. Si no es conforme, se emite a OEl un informe con las

Equipo de
Vigilancia de
ensayos clinicos

5 en investigacion y revisa el

final del ensayo clinico con el
n del producto de investigacién.
rme, el responsable de Vigiiancia

5 y proyecto de oficio.

SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLi
GENERALIDADES

Una inspeccién es la revision oficial
instaiaciones, registros, los sistemas de ¢
considere ia OGITT del iNS; y, que esié
de investigacién, en las instalaciones
Investigacion por Contrato (OIC), CIE
involucra al ensayo clinico. Constituye
puede realizarse al inicio, durante la ejed

Las inspecciones ordinarias del ensayo ¢
del INS como parte de una supervisiof
ausencia de un desencadenante o preod

Las Inspecciones extraordinarias son ag
con la finalidad de prever o corregir cua
salud del sujeto de investigacién, an
informacion relevante recibida en lo
desviaciones, y/o en los informes de ava

NICOS

realizada por el INS de los documentos,
jarantia de calidad y cualquier otra fuente que
relacionada con el ensayo clinico en ei centro
del patrocinador o de la Organizacién de
| o en cualquier ofro establecimiento que
ina herramienta de evaluaciéon y control que
rucion o al final del ensayo clinico.

inico son aquellas programadas por la OGITT
1 rutinaria del cumplimiento de las BPC, en
supacion especifica.

quellas que se practican en cualquier tiempo
alquier circunstancia que ponga en peligro la
te una denuncia y en caso de cualquier
s reportes de seguridad, notificacion de
ance, que a criterio de la direccion general de

la OGITT y/o direccidn ejecutiva requiera una inspeccion.

Cuando un centro de investigacion sea notificado por una Agencia Reguladora de

Medicamentos de Alta Vigilancia San

taria para la realizacién de una visita de

inspeccion en nuestro pais, el patrocinador u OIC, debe notificar a la OGITT del INS,
ia Techa y hora de esta visita de inspeccidn dentro de los cinco (5) dias habiles de

haber recibido la notificacion por parie de ia Agencia Reguiadora de Medicamentos de

Alte Vigilancia Santtaria. La OGITT co

ordinara, con las Agencias Reguladoras de

Medicamentos de Alta Vigilancia Sanitaria, su participacion en la visita de inspeccion

como observador.

PARTICIPACION DE LA ANM

En caso de cualquier informacion relevante sobre el producto de investigacion recibida

en la notificacion de desviaciones, repo

te de seguridad y/o informes de avance, gue

a criterio de la Direccion General de la OGITT y/o Direccién Ejecutiva requiera verificar

3/
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el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas
de Almacenamiento y otras normas conexas, la OGITT del INS coordinara con la ANM
la participacion de personal de esa area en el equipo de inspeccicnes.

OBJETIVO DE LA REALIZACION DE INSPECCIONES:

Asegurar que los ensayos clinicos se ejecuten segun los estandares de calidad,
protegiendo los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos en investigacion y
velando por la calidad e integridad de los datos, en cumplimiento de las normas de
buenas practicas clinicas y la normatividad nacional.

INSPECCION DE ENSAYOS CLINICOS

Las inspecciones ordinarias programadas por la OGITT del INS, se realizaran en
funcion de las siguientes causales:

I. Por protocolo de investigacién:
a. Poblacion vulnerable.

Fase de investigacion.

Impacto del estudio en la salud publica.

Criterios de seguridad del producto en investigacion.

Tipo de producio en investigacion (producto recombinante, anticuerpo

monoclonal, terapia celular, terapia génica, nuevas entidades quimicas, producto

sanguineo, producto huérfano, otros)

f. Indicacion terapéutica (nueva indicacion clinica de un producto de investigacion,
evaluacion de un producto en investigacién en una poblacion no estudiada
exhaustivamente en fases previas, otros)

g. A solicitud justificada del area de evaluacion de ensayos clinicos.

N 2o A

II. Por centro de investigacion:
a. Alto reclutamiento.
b. Antecedentes del investigador.
c. Elevado nimero de ensayos clinicos.
d. Informacion relevante recibida en los reportes de seguridad y/o en los informes

de avance a criteric del INS.

e. Historia de inspeccién (nunca inspeccionado, largo lapso de tiempo desde la
Gltima inspeccion, inspeccién previa con hallazgos)

Las inspecciones extraordinarias se realizaran ante:

a. Una denuncia, luego de revisar la informacion recibida mediante comunicacion
iclefénica al 748 1111 anexo 2151, comunicacion escrita a través del correo
electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe o documento formal presentado a
través de mesa de partes del INS.

b. Cualguier informacion relevante recibida en los reportes de seguridad y/c en los
informes de avance.
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c. Requerimiento justificado de la Dir
ejecutiva de Investigacion.
justificada

d. Solicitud

e

7.9.1. INSPECCION A ENSAYOS CLINICOS E

7.9.1.1.

Los pasos a seguir para la “preparacio
muestran en el Cuadro N° 17

El flujograma del procedimiento “Prepara
consigna en los Anexos — Flujograma N°

Cuadro N° 17 Procedimiento a seguir para la prepar.

del area

de evaluacidon de

Preparacion de la inspeccion a ensayos clinicos.

17

ensayos

eccion General de la OGITT y/o Direccion

clinicos.

N UN CENTRO DE INVESTIGACION

h de la inspecciéon a ensayos clinicos”, se

cidn de la inspeccion a ensayos clinicos”, se

acion de la inspeccion a ensayos clinicos

Secuencia de etapas

A

ctividad

Responsable

1. Identificacion del tipo de inspeccién

1.1 ldentificar el tipo de
inspeccion

1.1.1 El Coordinador de i
de una inspeccion ordina

nspecciones identifica si se trata
ia o extraordinaria

Equipec de
inspecciones de
ensayos clinicos

2. Sise trata de una inspeccion ordinaria :

2.1 Inicio de la
preparacion

2.1.1 El coordinador d

e inspecciones identifica los

ensayos clinicos y sus gentros de investigacion para la

inspeccion de acuerdo al
2.1.2 El coordinador de in

Plan Anual de Inspecciones.
specciones selecciona el equipo

de inspeccion (02 inspectores), un inspector lider y un

inspector secundario, par
2.1.3 El coordinador

3 cada inspeccion.
de inspecciones presenia al

Director(a) Ejecutivo(a) de OEl la solicitud de Inspeccion.

Equipo de
inspecciones de
ensayos clinicos

2.2 Revision por la
Oficina Ejecutiva de
Investigacion

2.2.1 La secretaria reci
namero de registro en SI¢

2.2.2 El (Ia) Director(a) Eje
expediente y autoriza |
inspeccion.

2.2.3 Ei (ia) Tirecior{a) Ej
equipo de inspeccién des

2.2.4 La secretaria registn

pe el expediente y asigna un
BANET.

>cutivo(a) toma conocimiento del
a realizacidon de la visita de

msrdtesmdm\ A arivis Al AV ianTa ol
ECUlLIVO g GEMNVa Ci TApEGienie ai

gnado.

a la derivacion en SIGANET.

Direccién
Ejecutiva de OEI

SY
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2.3 Evaluacion del 2.3.1 El Inspector Lider recepciona y revisa el expediente.
expediente y

notificacion de la 2.3.2 El Inspector Lider realiza las notificaciones por
inspeccion

escrito al patrocinador u OIC, con una antelacion no menor
de cinco (05) dias habiles.

La notificacion de inspeccion se realiza a través de Oficio
ordinario visado por el Director General de la OGITT al
patrocinador u OIC, adjuntando la agenda de inspeccion,
la misma que sefala los procedimientos a llevarse a cabo |~ Equipo de
durante la inspeccion. inspecciones de
La lista de documentacion minima que esta presente en el EfsayRsicinicos
centro v que es revisada durante la inspeccién estard
disponible para acceso publico en:
http://wwww.ensayosclinicosrepec.ins.gob.pef/inspecciones

2.3.2 El equipo de inspecciéon designado revisa toda la
informacion pertinente al ensayo clinico a inspeccionar y
lo que a criterio de los mismos pueda aportar informacion
relevante, siguiendo los procedimientos establecidos en la
Guia de Inspecciones a Ensayos Clinicos.

3. En caso se trate de una inspeccién extraordinaria:.

Seguir desde el paso 2.1.2 en adelante.
Cabe senalar que las inspecciones extraordinarias podran ejecutarse sin el requisito de previa notificacion,
de acuerdo al articulo 126 del Reglamento de Ensayos Clinicos

7.9.1.2. Desarrollo de la inspeccién a ensayos clinicos

El desarrollo de la inspeccion a ensayos clinicos se realiza de acuerdo a la Guia de
Inspecciones a ensayos CVlinicos aprobado por el INS.

Los pasos a seguir para el “Desarrollo de la inspeccion a ensayos clinicos”, se
muestran en el Cuadro N° 18

El flujograma del procedimiento “Desarrollo de la inspeccion a ensayos clinicos”, se
consigna en los Anexos — Flujograma N° 18

Cuadic ° 18 Desairollo de la inspeccidin a ensayos clinicos

Secuencia de Actividad Responsable
etapas

1. Desarrcllo de la 1.1. El equipo de inspeccion responsable (EIR) se presenta en
inspeccion 3 las instalaciones del ensayo clinico y se retine con el Equipo de

ensayos clinicos. investigador principal (c en su ausencia justificada un | inspecciones de
subinvestigador designado) y el coordinador del estudio, | ensayos clinicos
ST puede estar presenie un representante del patrocinador y
los miembros del equipo de investigacion, si fuese
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necesario.

1.2. El desarrollo de la inspeccion tiene fres etapas:
1.2.1. Reunion de apeftura
1.2.2. Visita de inspeccion a ensayos clinicos se realiza
con la evaluacion de documentos y entrevistas.
1.2.3. Reunion de cierre y firma del acta.

7.9.1.3. Reporte de lainspeccion a ensayos clinicos:

Toda la informacion recopilada durante |a inspeccion se analizara con la Direccion
General y Direccién Ejecutiva de Investigacion de la OGITT con el fin de formalizar las
observaciones realizadas durante la visita de inspeccion y otras observaciones
advertidas, clasificar los hallazgos encontrados y tomar las acciones pertinentes en
funcién de las condiciones regulatorias establecidas.

Los pasos a seguir para el “Reporte de la/inspeccion a ensayos clinicos’, se muestran
en el Cuadro N° 19

El flujograma del procedimiento “Reporte de la inspeccion a ensayos clinicos”, se
consigna en los Anexos — Flujograma N°[19

Cuadro N° 19 Reporte de la inspeccion a ensayos clinicos

Secuencia de Actividad Responsable
etapas

1. Elaboracion dela {1.1. El inspector Lider elabpra un Informe post-inspeccion
documentacidn dirigido al Director(a) Ejecutivo(a) de la OEl. El informe
Post Inspeccion lleva adjunto los siguientes documentos:

e FOR-OGITT-050 “Ficha de Inspeccion a Centro de Equipo de
Investigacion donde| se ejecuta un Ensayo Clinico”, inspecciones de
Acta correspondiente, ensayos clinicos
Copials de los documentos recabados durante la
inspeccion (en caso| los haya)

e Proyecto de oficio de hallazgos y recomendaciones
dirigido a los actores involucrados en el levantamientio
de las observaciones formuladas.

1.2. El inspector Lider entrega el informe al Coordinador de
inspecciones.

1.3. E! coordinador de! Equipc de inspeccicnes revisa el
informe para dar conformidad a la documentacion. Si hay
conformidad lo remite a|la Direccién Ejecutiva de OEL

1.4. Sinohay conformidad con la documentacion el expediente
retorna al Inspector Lider.

3. Revisiony |2.1. La Secretaria recibe ¢l expediente y lo remite a la | Direccion
aprobacion del Direccién Ejecutiva Ejecutiva de OEI
expediente porla |95 g (1z) Direclor(a) Ejequtivo(a) recibe el expediente vy
Oficina Ejecutiva - o -

o analiza los hallazgos y recomendaciones.
de Investigaciéon y S o peraid o ke Sl mil ik /
Direccion General . 81 no hay comquda técnica funcicnzl a ‘1'n|0(me' ylo
proyecto de oficio se procede a su re-evaluacion segun lo
consignado en la Guia de Inspecciones de Ensayos

[
[#5)
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2.4.

Clinicos.

Si la documentacion esta conforme, el Director(a)
Ejecutivo(a) aprueba el proyecto de Oficio y lo remite a la
Direccion General a través de su secretaria.

. La secretaria registra la derivacion en SIGANET.

2.8.

2.9.
r.10.

. El Director General revisa el expediente.
. Si no hay conformidad técnica funcional al informe y/o

proyecto de oficio(s) se procede a su reevaluacion segun
lo consignado en la Guia de Inspecciones de Ensayos
Clinicos.

Si la documentaciéon esta conforme, el Director General
firma el (los) Oficio(s).

La secretaria registra el Oficio en el SIGANET.

La secretaria coordina el envio del oficio a traves del
servicio de entrega certificada.

Direccion
General de
OGITT

3. Entrega del
expediente para el
levantamiento de
las observaciones
de la inspeccién

3.1,

El patrocinador o su representante legal en el pais recibe

el Oficio con las observaciones y recomendaciones.

El patrocinador o su representante legal presenta su

descargo por la Oficina de Tramite documentario en los

siguientes plazos:

e Para hallazgos criticos: el inspeccionado presenta su
descargo en un plazo no mayor de 7 dias habiles
iuego de recepcionado ei oficio de observaciones.

e Para hallazgos menores o mayores: el inspeccionado
presenta su descargo en un plazo no mayor de 15
dias habiles, luego de recepcionado el oficio de
observaciones.

El patrocinador o
su representante
legal

4_Recepcion del
expediente

4.1.

El responsable de la ATD recepciona el expediente, lo
registra en el SIGANET y se deriva a OEl

Oficina de
Tramite
Documentario

4.2.

4.3.

La secretaria recepciona el expediente y lo entrega al
Director(a) Ejecutivo(a).
El (la) Director(a) Ejecutivo(a) remite el expediente al EIR

Direccion
Ejecutiva de OEI

5. Evaluacion del
levantamiento de
las observaciones

e e
dc id lispeiLivil

G20

52.

53.

El EIR evalia si las observaciones han sido subsanadas
de acuerdo a los nuevos hechos o informacion expuesta
sustentada con evidencia.

El EIR y el coordinador del equipo de inspecciones
determina si el sustento presentado levanta o no levanta
la(s) observacion(es) subsistente(s).

Si el patrocinador v/o su representante legal subsana las
observaciones se remitird un oficic de conformidad de
levantamiento de observaciones en un plazo no mayor de
15 dias habiles. .

. Si no hay subsanacion y se requiere que el patrocinador

y/o su representante legal remita documentacion de indole
adminisirativa (ademas del sustenio técnico cuando
corresponda) para absolver una observacion, se reitera
por segunda vez la soliciud de levantamiento de
observaciones, otorgando un nueve plazo y exhortando el
cumplimiento o respuesta de acciones que se vayan

Equipo de
inspecciones de
ensayos clinicos

4/
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tomando para dar por |evantada la(s) observacion(es)
subsistente(s). Si el patrgcinador entrega el levantamiento
de observaciones se pfocede al numeral 5.3 de este
procedimiento.

5.5. Si el patrocinador no responde en el plazo establecido se
reitera por tercera vez la solicitud de levantamiento de
observaciones, otorgandp un nuevo plazo y exhortando el
cumplimiento o respuegta de acciones que se vayan
tomando. Ademas esta fercera comunicacion es enviada
al Comité de Etica en Investigacion correspondiente.

56. Si el patrocinador entrega el levantamiento de
observaciones se progede al numeral 5.3 de esie
procedimiento.

5.7. Si el patrocinador y/o su representante legal no subsana
las observaciones, el EIR elabora un Informe Final al
coordinador del Equipo de inspecciones, indicandose qué
observaciones no fueronjabsueltas y las conclusiones que
se deriven de las mismas.

5.8. El coordinador de Inspecciones remite el Informe Final al
Director(g) Ejecutivo(a) de OEI.

7.9.2. VERIFICACION A CENTROS DE INVESTIGACION

La OGITT realizara Verificaciones a los Cl segun el procedimiento establecido en el
Cuadro N° 03

7.9.3. VERIFICACION A COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION.

En situaciones de falta de cumplimiento de las Funciones de CIEIl establecidas en
articulo 60 del REC. La OGITT podra realizar Verificaciones a los CIEIl bajo el
procedimiento establecido en el Cuadro N° 03

7.9.4. INSPECCION A PATROCINADORES

7.9.4.1. Preparaciéon de la inspeccion Patrocinador o Institucidon que representa
legalmente al patrocinador en el pais

Los pasos a seguir para el “Preparacion de la inspeccion Patrocinador o Institucion que
representa legalmente al patrocinador en el pais”, se muestran en el Cuadro N° 20

El flujograma del procedimiento “Preparacion de la inspeccion Patrocinador o
Instituciéon que representa iegalmente al| patrocinador en el pais”, se consigna en ios
Anexos — Flujograma N° 20
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Cuadro N° 20 Preparacion de [a inspeccion Patrocinador o Institucion que representa legalmente
al patrocinador en el pais

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1. Inicio de la 1.1. El coordinador de inspecciones selecciona el equipo de Equipo de
preparacion inspeccion (02 inspectores), un inspector lider y un | inspecciones de
inspector secundario, para cada inspeccion. ENsayos
1.2. El coordinador de inspecciones presenta al Director(a) clinicos
Ejecutivo(a) de OEl la solicitud de Inspeccién.

2.Revision porla | 2.1. La Secretaria recibe el expediente y asigna un nimero de | Direccion
Oficina registro en SIGANET. Ejecutiva de
Ejecutiva de 2.2. El (la) Director(a) Ejecutivo(a) toma conocimiento del | OF!
Investigacion expediente y autoriza la realizacion de la visita de

inspeccion.

2.3. El (1a) Director(a) Ejecutivo{a) deriva el expediente al
equipo de inspeccion designado.

2.4. La secretaria registra la derivacion en SIGANET.

3. Evaluacion del 3.1. El inspecior Lider recepciona y revisa el expedienie. Equipo de
expediente y 3.2. El Inspector Lider realiza las notificaciones por escrito al | inspecciones de
notificacion de patrocinador u OIC, con una antelacion no menor de cinco ensayos
la inspeccion (05) dias habiles. clinicos

3.3. La notificacién de inspeccion se realiza a través de Oficio
ordinario visado por el Director General de la OGITT al
patrocinador u OIC, la misma que sefala los
procedimientos a llevarse a cabo durante la inspeccion.

3.4. El equipo de inspeccidn designado revisa toda la

informacion pertinente al ensayo clinico a inspeccionary lo
que a criterfio de los mismos pueda aportar informacion
relevante, siguiendo los procedimientos establecidos en la
Guia de Inspecciones a Ensayos Clinicos.

7.9.4.2. Desarrollo de la inspecciéon al ensayo clinico en las instalaciones del

Patrocinador o Institucion que representa legalmente al patrocinador en el pais

Los pasos a seguir para el “Preparacion de ia inspeccion Patrocinader

institucion que

representa legalmente al patrocinador en el pais”, se muestran en el Cuadro N° 21

El flujograma del procedimiento “Preparacion de la inspeccion Patrocinador o
Institucion que representa legalmente al patrocinador en el pais”, se consigna en los
Anexos — Flujograma N° 21
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Cuadro N° 21 Desarrollo
representa legaimente al patrocinador en el pais

de la inspeccidn

a inspeccion al Patrocinador

u Institucién que

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Desarrollo de la 1.3. El equipo de inspeccion fesponsable (EIR) se presenta en
inspeccion a las instalaciones del Patrocinador o institucion que
ensayos clinicos. representa legalmente er) el pais.
1.4. El desarrollo de la inspeccion tiene tres etapas:
1.4.1. Reunion de apeftura Equipo de
1.4.2. Visita de insercién a ensayos clinicos se realiza | inspecciones de
con la evaluacién de documentos y entrevistas. ensayos clinicos
1.4.3. Reunion de cierte y firma dei acta.
Lo descrito lineas arriba se lleva a cabo siguiendo los

procedimientos establecidos en la Guia de Inspecciones a Qlc/
Patrocinador.

Toda la informacion recopilada durante la inspeccion se analizara con la Direccion
General y Direccién Ejecutiva de Investigacion de la OGITT con el fin de formalizar las
observaciones realizadas durante la visita de inspeccién y otras observaciones
acvertidas, clasificar los hallazgos encontrados y tomar las acciones pertinentes en
furicion de las condiciones regulatorias establecidas.

7.9.4.3. Descripcion del reporte de la inspeccion al Patrocinador o Institucion que
representa legalmente al patrocinadar en el pais

inspeccion al Patrocinador u Institucion que
el pais”, se muestran en el Cuadro N® 22.

Los pasos a seguir para el “reporte de Ia
representa legalmente al patrocinador en

El flujograma del procedimiento “Reporte | de la inspeccién al Patrocinador u Institucion
que representa legalmente al patrocinador en el pais”, se consigna en los Anexos —
Flujograma N° 22.

Cuadro N° 22 Reporte de la inspeccion al Patrocinador u Institucion que representa legalmente al
patrocinador en el pais

Secuencia de Actividad Responsable

etapas

1.1. El inspector lider elabora un Informe Post Inspeccion

dirigido al Direcior(a) Biecutivo(a) de OE! y lo presenta al

cooerdinador del equipd de Inspecciones. El informe lleva

adjunto los siguientes documentos:

e Ficha de Inspeccion de OIC/Patrocinador”

s Acta correspondiente

« Copials de los documentos recabados durante la
inspeccion (en casq los haya)

« Proyerio de oficio de hallazgos y recemendaciones.

El coordinador del Bquipo de inspecciones revisa el

expedienie para dar conformidad a la documentacion.

Si esta conforme lo remite a la Direccion Ejecutiva.

1. Elzboracion de la
documentacion

Pcst Inspeccion

Equipo de
inspecciones de
ensayos clinicos

1.3
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1.4. Si no hay conformidad con la documentacion el
expediente retorna al Inspector Lider.

2. Revisiony 2.1. La Secretaria recibe el expediente y lo remite a la | Direccion
aprobacion del Direccion Ejecutiva Ejecutiva de
expediente porla | 2.2. EI (la) Director(a) Ejecutivo(a) recibe el expediente y CEl
Oficina Ejecutiva analiza los hallazgos y recomendaciones.
de [nvestigaciony | 2.3. Si no hay conformidad técnica funcional al informe y/o
Direccién General proyecto de oficio se procede a su reevaluacién segun lo

consignado en la Guia de Inspecciones de Ensayos
Clinicos.

2.4. Si la documentacion estd conforme, el (la) Director(a)
Ejecutivo(a) aprueba el proyecto de Oficio y lo remite a la
Direccion General a través de su secretaria.

2.5. La secretaria registra la derivacion en SIGANET.

2.6. El Director General revisa el expediente. En caso de no | Direccion
conformidad técnica funcional al informe ylo proyecto de | General de
oficio(s) se procede & su reevaluacion segun lo oGITT
consignado en la Guia de Inspecciones de Ensayos
Clinicos. Si la documentacion esta conforme, el Director
General firma el (los) Oficio(s).

2.7. La secretaria registra el Oficio en SIGANET.

2.8. La secretaria coordina el envio del oficio a través del

. Entrega de
expediente para

3.1 El patrocinador o su representante legal presenta su
descargo por la Oficina de Tramite documentario en los

El patrocinador
O su

el levantamiento | siguientes plazos: representante
de las « Cuando los hallazgos de la inspeccioén sean criticos el Iegal
observaciones de inspeccionado presenia su descargo en un plazo no mayor
la inspeccion de 7 dias habiles luego de recepcionado el oficio de
observaciones.
e Cuando los hallazgos de la inspeccion sean menores o
mayores el inspeccionado presenta su descargo en un
plazo no mayor de 15 dias habiles, luego de recepcionado
el oficio de observaciones.
. Recepcidn de! 4.1. El responsable de la ATD recepcicna el expediente, lo Oficina de
expediente registra en el SIGANET y se deriva a OEl Tramite

Documentario

. Evaluacion del
levantamiento de
las observaciones
de la inspeccion

5.1. La secretaria recepciona el expediente y lo entrega al
Director(a) Ejecutivo(a).

5.2. El (la) Director(a) Ejecutivo(a) remite el expediente al
Equipo de Inspeccién responsable.

Direccion
Ejecutiva de
OEl
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53. El EIR evalla si las observaciones han sido subsanadas | Equipo de
de acuerdo a los nuevos hechos o informacion expuesta | inspecciones de
susteniada con evidencia. ensayos clinicos

54. El EIR y el coordinadpr del equipo de inspecciones
determinan si el sustentq presentado levanta o no levanta
la(s) observacion(es) subsistente(s).

5.5. Si el patrocinador y/o sul representante legal subsana las
observaciones se remitira un oficio de conformidad de
levantamiento de observaciones en un plazo no mayor de
15 dias habiles.

5.6. Si no subsana las observaciones y se requiere que el
patrocinador  y/o  su| representante legal remita
documentacién de indple administrativa (ademas del
sustento técnico cuando| corresponda) para absolver una
observacion, se reitera |la solicitud de levantamiento de
observaciones, brindandole un nuevo plazo y exhortando
el cumplimiento o respyesta de acciones que se vayan
tomando para dar por |levantada la(s) observacion(es)
subsistente(s).

5.7. Si el patrocinador no responde en el plazo establecido se
reitera la solicitud de levantamiento de observaciones,
brindandole un nuevo plazo y exhortando el cumplimiento
o respuesta de acciongs que se vayan tomando. Si se
responde en el plazo establecido se procede segun el
numeral 5.3. de este procedimiento,

5.8. Si el patrocinador y/o su representante legal no subsana
las observaciones, el EIR elabora un Informe Final al
coordinador del Equipo de inspecciones, indicandose qué
observaciones no fueron absueltas y las conclusiones que
se deriven de las mismas. Si se responde en el plazo
establecido se procede segiin el numeral 5.3. de este
procedimiento,

5.9. El coordinador de Inspecciones remite el Informe Final al
Director(a) Ejecutivo(a) de OEL

7.9.5. PUBLICACION DE LOS RESULTADOS DE LAS INSPECCIONES
El INS pondra a disposicion de los ciudadanos, a través del portal web del REPEC, los

resuitados de ias inspecciones. Dicha informacion sera actualizada trimestraimente.
Los pasos a seguir para la “Publicacion de las inspecciones’, se muestran en el Cuadro
N° 23

El flujograma del procedimiento “Publicgcion de los resultados de las inspecciones”,
se consigna en los Anexos — Flujograma|N°® 23
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Cuadro N° 23 Publicacion de los resultados de las inspecciones

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Registro de [1.1. El coordinador de inspecciones registra los datos de las Equipo de
resultados de actas de inspeccion. inspecciones

inspecciones.

2. Analisis y | 2.1. Ei Coordinador de Calidad analiza los datos y elabora las Direccion
Monitoreo de estadisticas de indicadores de las inspecciones. General de
Resultados de | 2.2. EL Coordinador de Calidad remite a Direccion Ejecutiva de OGITT
Inspecciones OEl y Direccién General de OGITT los resultados para la

aprobacién de su publicacion.

2.3. La secretaria recepciona el informe y remite una copia al
Director(a) Ejecutivo(a) de OEL

2.4 El DE de OEl y DG de OGITT aprueban la publicacion de
los resultados del inspecciones.

2.5. El Responsable de Sistemas informacicos actualiza y
publica la informacién en la pagina web de Ensayos
Clinicos.

T A0
1.1yU

PROCEDBIMIENTC ANTE RECURSCS IMPUGNATIVO

El patrocinador u OIC podréan interponer los recursos impugnativos (Reconsideracion
y/o Apelacién) frente a una Resolucion de No autorizacién, u otra que ponga fin al
procedimiento, asi como a los actos de tramite que determinen la imposibilidad de
continuar el procedimiento.

Los plazos para el tramite de los recursos impugnativos  son:
El recurso de reconsideracion y/o apelacion, debe interponerse dentro de los quince
(15) dias habiles siguientes de haber tomado conocimiento de la Resolucion u otro
acto administrativo que se desea impugnar.

La OGITT o la Jefatura del Instituto Nacional de Salud segln corresponda, emitiran la
Resolucion correspondiente dentro de los treinta (30) dias habiles después de haber
recibido el recurso de reconsideracion o apelacion, respectivamente.

RECURSO DE RECONSIDERACION

El recurso de Reconsideracion se interpone ante ia OGITT quien resolvera en primera
instancia. Debe sustentarse en nueva prueba y estar suscrito por letrado, de acuerdo
a los articulo 217 y 218 del TUO de la ley de Procedimiento Administrativo General

il Ei procedimienio a seguir para ei “Recurso de reconsideracion”, se miestra en i
G. RIVERA
: Cuadro N° 24

CONA,
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Cuadro N° 25 Recurso de reconsideracion

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Entrega de 1.1. El patrocinador u OIC elabora la solicitud de | Patrocinadoru
solicitud de reconsideracion dirigida al Director General de OGITT. olC
reconsideracion | 1.2. EL patrocinador u OIC presenta la solicitud por la Oficina
de tréamite documentario| adjuntando la la nueva prueba.
2. Recepcion de 2.1. El responsable de ATD recepciona el expediente y | Oficina de
expediente asigna un numero de |registro de expediente en el | Tramite
SIGANET Documentario
2.2. Luego se deriva el expediente a Direccion General de
OGITT
3. Revision del 3.1. La secretaria recepciona el expediente, registra en el | Oficina general de
expediente por SIGANET y entrega al DG de OGITT Investigacion y
elDgde OGITT | 3.2. El DG de OGITT revisa el expediente con el equipo | Transferencia
Y SUS equipo asesor de la Cficina. Tecnologica
Asesor. 3.3. El DG de OGITT emite una respuesta al administrado

con RD en el plazo de treinta (30) dias habiles.

! recurso de apelacion, se presentara ante la Jefatura det |
quien resolvera en segunda instancia. De
las pruebas producidas o cuando se tr

7.10.2 RECURSO DE APELACION

T o T 1
oLty r\l

acional de Salud

be sustentarse en diferente interpretacion de
ate de cuestiones de puro derecho y estar

suscrito por letrado de acuerdo a los articulos 217 y 218 del TUO de la Ley del

Procedimiento Administrativo General.

El procedimiento a seguir para el “Rec

Cuadro N° 25

Cuadro N° 26 Procedimiento a seguir para recu

rso de apelacion

irso de reconsideracion”, se muestra en el

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Entrega de |1.1. EI patrocinador u OIC elabora la solicitud de | Patrocinadoru
solicitud de reconsideracion dirigidg al Director General de la OGITT | OIC
reconsideracion para que lo eleve al inmediato superior jerarquico.
1.2. El patrocinador u CIC presenta la solicitud por la Oficina
de tramite documentario, adjuntando la la nueva prueba.
2. Recepcidn de |2.1. El responsable de ATD recepciona el expedienie y | Oficina de
expediente asigna un numero de registro de expedienie en el | Tramite
SIGANET Documentario
2.2. lLuego se deriva el expediente a Jefatura del INS
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7.11.

3. Revision del
expediente por el
Jefe del INS y ei
equipo  Asesor
del Instituto.

. La secretaria recepciona el expediente, registra en el

SIGANET y entrega al Jefe del INS

. El Jefe del INS revisa el expediente con el equipo asesor

del INS. ESte equipo expertos técnicos y legales.

. El Jefe del Instituto emite una respuesta al administrado

en el plazo de treinta (30) dias habiles.

Jefatura del INS

PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS A INFRACCIONES, APLICACION DE

[ Y FaiVaS ¥

MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES

El procedimiento a seguir “relacionados a Infracciones, aplicacion de medidas de
seguridad y sanciones”, se 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 Procedimiento a seguir relacionados a Infracciones, aplicacién de medidas de

seguridad y sanciones.

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1. Recepcién y
revision del
Informe final de
Inspecciones.

1.1.

12.

1.3,

1.4,

1.5.

1.6:

. La secretaria deriva a

La secretaria recepciona y regisira el informe en el
SIGANET

Director(a) Ejecutivo(a) recepciona el informe con
recomendaciones relacionadas a infracciones o la
aplicacién de medidas de seguridad .

Director(a) Ejecutivo(@) y Asesor legal de la Oficina
revisan y analizan los hallazgos y recomendaciones del
informe final.

Si se determina realizar recomendacione, se elabora un
Oficio describiendo las recomendaciones para el caso
revisado y el plazo otorgado para su cumplimiento.

Si no hay recomendaciones, se procede a decidir si
aplican medidas de seguridad.

Si aplican medidas de seguridad se elabora un Oficio o
Resolucién Directoral dirigida al administrado indicando
la (s) medida (s) de seguridad del caso y el plazo
otorgado para su cumplimiento.

. Si no apiican medidas de seguridad, se evaita ia

aplicacion de sanciones.

. Si el caso amerita sancion de acuerdo al articulo 132 y

se elabora una Resoluciéon Directoral dirigida al

Administrads..
Direccidn General y registra en el
SIGANET la derivacion.

. Si el administrado no cumple izs recomendaciones y/o

medidas de seguridad en el plazo establecido, se
procede segun el numeral 1.3 del presente
procedimiento.

Direccion
Ejecutiva de OEI

SRS
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712,

7.13.

£33,

2. Revision y firma 21
por Direccion
General de ia

oGITT

La secretaria recepci
Directoral y lo entrega a
El Director Generai revi
Dlrectoral.

La secretaria registra

notificacion al administr

2.2.

2:3:

Direccion General
de la OGITT

ona el informe o resolucion
Direccion General.
sa y firma el Oficio o Resolucion

en el SIGANET y coordina la
ado.

3. Notificacién al 3.1.
administrado.

Documentario de la OG

El administrado recep
Directoral y emite su reg

ciona el Oficio o Resolucion | Administrado
puesta por la Oficina de Tramite

TT.

PROCEDIMIENTOS A SEGUIR ANTE
SUJETOS DE INVESTIGACION DE UN

En caso el sujeto de investigacion consid
cualquier irregularidad. y decide efectus
Oficina General de Investigacion y T
reguladora de ensayos clinicos, a traves
e Via telefénica al siguiente telefono: 74
Comunicacion escrita:
o Correo electrénico: consultaensavg

DENUNCIAS FORMULADAS POR LOS
ENSAYO CLINICO

ere que sus derechos son vulnerados o ante
ar una denuncia. la podra informar al INS -
ransferencia Tecnoldgica, OGITT, entidad
de los siguientes canales:

81111 anexo 2191

s@ins.gob.pe,

o Oficina de Tramite Documentario,
direcciéon: Capac Yupanqui 1400, J

El remitente de toda comunicacion debe
o Nombre y apellidos completos.
e Documento de identidad.

en mesa de partes, OGITT en la siguiente
esls Maria, Lima 11.

cumplir los siguientes requisitos:

e Numero de teléfono fijo y celular de contacto.

La Oficina General de Investigacion y Tr
y revisa la denuncia. Una denuncia g

PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS
CLINICOS

Esta seccién describe los procedimient
generados a partir de la remision de Info
estado de enrolamiento en ais.

aln
L

NOTIFJCACIQN DE FECHAS DE INICI(
EL PAIS.

De acuerdo a lo sefialado en el literal h)
representante legal en el pais, deberd in
al primer sujeto de investigacion en el Pg
enrolamiento en el pais para un ensayo

ansferencia Tecnolégica (OGITT) recepciona
s causa de una inspeccion extraordinaria.

AL SEGUIMIENTO DE LOS ENSAYOS

os de seguimiento de los ensayos clinicos,
rmes de avance, Informes finales asi como el

) Y TERMINO DEL ENROLAMIENTO EN

del articulo 40 del REC, el patrocinador o su

formar a la OGITT del INS cuando se enrole
ru, asi como la fecha de termino del
clinico.
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Esta notificacion sera realizada de forma electronica a través del REPEC. El plazo
maximo de notificacién es de siete (07) dias calendario desde que haya producido el
inicio y término del enrolamiento.

El procedimiento a seguir para el “Recurso de reconsideracion”, se muestra en el

Cuadro N° 27

Cuadro N° 27: Notificacién de fechas de inicio y término del enrolamiento en el pais

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1.

Notificacion y
Actualizacion
de la
informacion en
el REPEC

1.

1.2.

El patrocinador o su representante legal en el pais, accede
al REPEC ingresando su cuenta de usuario y confrasena.
Identifica el FOR-OGITT-059 y completa la informacion
solicitada.

El campo de informacién del REPEC correspondiente al
Estado de enrolamiento en Peru seré actualizado de una
vez ingresada la informacion respecto a las fechas de
inicio y término del enrolamiento en el pais.

Patrocinador u
olIC

7.13.2.

NOTIFICACION DE DESVIACIONES DEL ENSAYO CLINICO.

El procedimiento a seguir para el “Notificacién de desviaciones del ensayo clinico”, se
muestra en el Cuadro N° 28.

Cuadro N° 28: Notificacion de fechas de inicio y término del enrolamiento en el pais

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

Notificacion
de
desviaciones
en el REPEC

1

1

1

e

2.

3.

El patrocinador o su representante legal en el pais, accede
al REPEC ingresando su cuenta de usuario y contrasefa.
Identifica el FOR-OGITT-053 y completa la informacién
solicitada.

El patrocinador o su representante legal en el pais
imprime, firma el formulario y lo presenta por Oficina de
tramite documentario adjuntando la informacion solicitada.

Patrocinador u
oIC

N

Recepcion de
expediente

. Ei responsabie de ia ATD recepciona el expediente y

asigna un ndmero de registro de expediente en el
SIGANET
El responsable de la ATD registra la fecha de ingreso de la

gesviacion.

. Luego se deriva el expediente a OEi.

Oficina de
Tramite
Documentario

. El (a)

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) recepciona y revisa el
expediente

Director(a) Ejecutivo(a) deriva
inspecciones.

la equipo de

. La secretaria registra la derivacion en el SIGANET

Oficina Ejecutiva

de Investigacion

JL
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3. Evaluacion del | 3.1. Elinspecctor recepciona ellexpediente e inicia la evaluacion
expediente de la desviacion. Equipo de

3.2.En base a la evaluacién rgalizada, el evaluader elabora el | inspecciones a
proyecto de Informe de gvaluacion. En caso de que se | ensayos clinicos
generen observaciones derivadas de de la evaluacién,
éstas seran comunicadas|al administrado a través de la
Direccion General mediante oficio.

3.3.El administrado dara respuesta a las observaciones
realizadas con un documei)to dirigido a la Direccion General
de OGITT e ingresado a |través del ATD. Una vez sea
ingresadc, este documento sera remitide al Equipo de
inspecciones de EC.

3.4. El inspector verifica la subsanacion de las observaciones,
elabora el proyecto |de Informe de evaluacion
correspondiente y adjunfa el proyecto de Oficio que
resuelve la solicitud.

3.5.Los documentos generadgs son objeto de revision por la
Coordinacion del equipo antes de su pase a la OEL

3.6.La Secretaria registra la derivacion a OEIl en el SIGANET.

7.13.3. NOTIFICACION DE INFORMES DE AVANCE DEL ENSAYO CLINICO.

Estos informes deben ser remitidos trimestral o semestralmente a la OGITT del INS
por el patrocinador o su representantg legal en el pais, a partir de la fecha de
autorizacion del ensayo clinico en el Pard. El plazo maximo de presentacion es de
hasta siete (07) dias calendario luego de|cumplirse el periodo trimestral o semestral.

El informe es remitido para cada uno de los centros de investigacion autorizados,
independientemente del estado de enrolamiento en los mismos. La notificacion sera
realizada utilizando el FOR-OGITT-054 disponible como formulario electrénico en el
REPEC.

El procedimiento a seguir para el “Recurso de reconsideracion”, se muestra en el
Cuadro N° 29

7.13.4. El flujograma del procedimiento “Notificacion de informes de avance del ensayo
clinico”, se consigna en los Anexos — Flujograma N° 25

Cuadro N° 29: Notificacion de informes de avance del ensayo clinico.

Secuencia de Actjvidad Responsable
etapas
1. Notificacion 1.1. El patrocinador o su repreésentante legai en el pais, accede | Patrocinador u
del Informe al REPEC ingresando su|cuenta de usuario y contrasena. | OIC
1.2. ldentifica el FOR-OGITT-054 y completa la informacion
solicitada.
1.3. E! formulerio > g5 imprese y firmade por &l

representante legal I patrocinador u 2T para su
presentacion en la Oficing de Tramite Documentario (OTD)
del INS dentro de los 20|dias habiles posteriores a haber
completado la informacidn del formulario en el REPEC.
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2. Recepcion, 2.1. El responsable del ATD recepciona el expediente
control conteniendo los Informes de avance y revisa que estén | Oficina de Tramite
documentario debidamente suscritos por el representante legal | Documentario
y actualizacion autorizado y que correspondan al FOR-OGITT-054
de la |2.2. Luego procede a asignar un numero de registro de
informacion en expediente en el SIGANET y se deriva al Equipo de
REPEC. evaluacién de EC.
2.3. La Secretaria recepciona el expediente y activa la | Equipo de

notificacion en el REPEC a fin de la informacion sea visible | evaluacion de EC.
y esté disponible a todo el personal autorizado de la OGITT
para su uso en los procedimientos que corresponda.

2.4. Sine cumple el pericdo anual, el expediente es entregado
al Responsable de Archivo de Ensayos Clinicos

2.5. Sies uninforme de avance que completa el periodo anual
desde la autorizacion del EC, comunica a la Coordinacion
del equipo.

2.6. El Coordinador procede a la asignacion del expediente a
un evaluador.

2.7. La Secretaria registra esta asignacion en el SIGANET y en
el formulario de registro que corresponda. Luego, hace
entrega de! expediente al evaluador asignado.

3. Evaluacién del |3.1. El evaluador de EC recepciona el expediente e inicia la

expediente. evaluacién técnica como parte del seguimiento del ensayo
clinico. Los informes de avance presentados u ofra
informacion disponible hasta ese momento sirven de
insumos para evaluar la situacion actual del estudio y el
cumplimiento de las disposiciones de observancia
obligatoria sefialadas por el REC asi como de los
compromisos asumidos por el patrocinador durante la
autorizacion del EC.

3.2. En base a la evaluacion realizada y de no existir
observaciones, el evaluador hace entrega del expediente
al Responsable de Archivos de EC

3.3. De existir observaciones y luego de la revision del caso por
la Coordinacion del equipo de evaluacion, una o mas de
las siguientes acciones puede ser iniciada:

3.2.1. Solicitar al administrado informacion adicional del
EC.

3.2.2. Recomendar a la Direccién Ejecutiva de OEl la
realizacion de una inspeccion

3.2.3. Recomendar a la Direccion Ejecutiva de OEl la
aplicacion de una medida de seguridad.

34. En caso de requerirse informacion adicional, este
requerimiento sera comunicadc ai administrado a través
de ia Direccion General mediante oficio.

3.5. El administrado dara respuesta al requerimiento de

informacion adicional con un documento dirigido a la

Direccién General de OGITT e ingreczdo a través de la

ATD. Una vez sea ingresado, esie documento sera

remitido al Equipo de evaluacion de EC.

El evaluador de EC verifica la informacion suministrada y

de existir conformidad hace entrega del expediente al

Responsable del Archivo de EC .

En el caso de las acciones senaladas en 3.3, el expediente

sera derivado a la DE OEIl para su revision.

La Secretaria registra la derivacion en SIGANET.

O3]
&)

w
el
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3. Reuvision por la
Direccién
Ejecutiva
OEl

de

3.4.

8.5,

3.6.

37.

El (la) Director(a) Ejecutivo(a) revisa el expediente y

determina si las accione
aplicadas.

En caso se determine la
oficio y lo remite a la D
registra esta derivacion e
En caso se determine |

s sefaladas en 3.3 deben ser

accion 3.2.1, visa el proyecto de
reccion General. La Secretaria
n SIGANET.

5 accion 3.2.2, se notificara al

Coordinador de Inspeccignes, a quien se le hace entrega

Aal - H 4
del expediente.

En caso se determine la gccion 3.2.3, se procede segun lo
establecido en el numeral| 7 de este documento.

Direccion
Ejecutiva de OEl

4. Revisién por la
Direccioén
General

4.1.

4.2.

En caso de solicitar
administrado, el Director
determina si los documen
Si es conforme, firma el o

se informacién adicional al
General revisa el expediente y
tos generados estan conformes.
ficio, caso contrario, se retorna a

OEl para su tratamiento gomo servicio no conforme.

La Secretaria registra el 0
su distribucion y deriva e
Archivo de EC.

ficio y las copias fedateadas para
expediente al Responsable del

Direccion General

de OGITT

7.13.5. NOTIFICACION DE INFORME FINALES.

7.13.5.1.

Este informe debe ser remitido por el pat

para cada uno de los centros de inves

independientemente del estado de enral
realizada utilizando el FOR-OGITT-055

REPEC.

Este informe deberd ser presentado

siguientes a la visita de cierre realizada f

El procedimiento a seguir para el

“N

investigacion®, se muestra en el Cuadro

Cuadro N° 30. Notificacién de Informe final del

U7

Notificacion de Informe final del centro de investigacion.

or el monitor.

N° 30

centro de investigacion

rocinador o su representante legal en el pais
tigacion que ejecutan un determinado EC,
amiento en los mismos. La notificacion sera
disponible como formulario electrénico en el

dentro de los treinta (30) dias calendario

otificacion de Informe final del centro de

informacion en

expediente en el SIGA

NET y se deriva al Equipo de

Secuencia de Actividad Responsable
etapas
1. Notificacién 1.1. El patrocinador o su representante legal en el pais, accede | Patrocinador u
get informe al REPEC ingresando su|cuenta de usuario y contrasefa. | CIC
1.2. ldentifica el FOR-OGITTH055 y completa la informacion
solicitada.
1.3. E! formularic elecironicg es impreso y firmado por el
representante legal del| patrocinador u OIC para su
presentacion en la Area de Tramite Documentario (ATD)
del INS dentro de los 20 |dias habiles posteriores a haber
completado la informacion del formulario en el REPEC.
2. Recepcion, 2.1. El responsable de la ATD recepciona el expediente
control conteniendo el informe final de centro de investigacion y | Oficina de
documenterio revisa que esic debidamente suscrito por el representanic | Tramite
y aciualizacion legal autorizado y que cofrespondan al FOR-OGITT-055 Documentario
de la 2.2. lLuego procede a asiggar un nuamero de registro de

pSRS
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REPEC evaluacion de EC.
23. La Secretaria recepciona el expediente y activa la | Equipo de
notificacion en el REPEC a fin de la informacion sea visible | evaluacion de

y esté disponible a todo el personal autorizado de la OGITT | ensayos clinicos
para su uso en los procedimientos gue corresponda.
2.4. Luego, hace entrega del expediente al Responsable del
Archivo de EC.

i

7.13.5.2. Notificacion de Informe Final Nacional

Este informe debe ser remitido a través del FOR-OGITT-056 disponible como
formulario electrénico en el REPEC. Debe ser presentado dentro de los dentro de los
sesenta (60) dias calendario siguientes a la fecha de presentacion del informe final
del dltimo centro de investigacion.

En el caso de ensayos clinicos ejecutados solo en el Perd, este informe se debera
ademas remitir los resultados finales y las conciusiones del ensayo clinico segtn o
senaiado en ia Guia para el Informe de resultados y conclusiones del ensayo clinico.
El plazo maximo para el envio de esta informacion es de seis (6) meses luego de
finalizado el estudio.

El procedimiento a seguir para el “Notificacion de Informe final nacional del ensayo
clinico”, se muestra en el Cuadro N° 31

Cuadro N° 31. Notificacion de Informe final nacional del ensayo clinico.

Secuencia de Actividad Responsable
etapas ’
1. Notificacion 1.1. El patrocinador o su representante legal en el pais, accede | Patrocinador u
del Informe al REPEC ingresando su cuenta de usuario y contrasefia. | OIC
1.2. Identifica el FOR-OGITT-056 y completa la informacion
solicitada.

1.3. El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal del patrocinador u QIC para su
presentacion en la Oficina de Tramite Documentario (OTD)
del INS dentro de los 7 dias habiles posteriores a haber
completado la informacién del formularic en el REPEC. De
corresponder, debe adjuntarse el Informe de los resultados
y conclusiones del estudio segin lo establecido en la Guia

respectiva.
2. Recepcion, 2.1. El responsable de la ATD recepciona el expediente
control conteniendo el Informe final nacional y revisa que esté | Oficina de Tramite |
documentario debidamente suscrito por el representante legal autorizado | Documentario
y actualizacion v que correspondan alFOR-OGITT-056.
de la 2.2. luego procede a asignar un numero de registro de
informacién en expediente en el SIGANET y se deriva al Equipo de
REPEC evaluacion de EC.
2.5. La Secretaria recepciona el expediente y activa la | Equipo de
notificacion en el REPEC a fin de {2 inicrmacion sea visible | evaluacion de £ C |

v esté disponible a todo el personal zutorizado de la
OGITT, para su uso en los procedimientos gque

o
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2.4.

2.5.

2.6.

corresponda.

Luego, hace entrega del expediente a la Coordinacion del

equipo de evaluacion.

El Coordinador procede a

un evaluador.

La Secretaria registra esta

el formulario de registro
entrega del expediente al

la asignacion del expediente a

asignacion en el SIGANET y en
que corresponda. Luego, hace
evaluador asignado.

3.

Evaluacion del
expediente.

3.1.

3.2,

3.3.

w
=~l

o
@

3.4.

3.5.

3.6.

El evaluador de EC rece

pciona el expediente e inicia la

evaluacion técnica como garte del seguimiento del EC. Los

informes previamente p

esentados u ofra informacién

disponible hasta ese momento sirven de insumos para

evaluar
¢ Elestado de finalizaci

on del estudio

e El cumplimiento de las disposiciones de observancia

obligatoria senaladas

e El cumplimiento de
asumidos por el patn

del EC.

e La concordancia entr
reportados y
investigacion.

En base a la evaluac
observaciones, el evalua
al Responsable de Archiv
De existir observaciones y
la Coordinacion del equip
las siguientes acciones p
3.3.1. Solicitar al admir]
EC.

3:3.2
realizacion de ur

3.3.3. Recomendar a |

lo previsto en el

por el REC
los compromisos que fueron
rcinador durante la autorizacion

e los resultados y conclusiones
protocolo de

on realizada y de no existir
jor hace entrega del expediente
os de EC

luego de la revision del caso por
o de evaluacion, una o mas de
uede ser iniciada:

istrado informacion adicional del

Recomendar a la Direccion Ejecutiva de OEl la

a inspeccion
a Direccion Ejecutiva de OEl la

aplicacion de una medida de seguridad.

En caso de
requerimiento serd comy

requerirsg

informacion adicional, este
nicado al administrado a través

de la Direccion General mediante oficio.

El administrado dara

espuesta al requerimiento de

informacion adicional con un documento dirigido a la

Direccion General de O
ATD. Una vez sea in
remitido al Equipo de ev3
E! evaluador de EC verif]
de existir conformidad
Responsable del Archivo

5ITT e ingresado a través de la

gresado, este documento serd
luacion de EC.
ca la informacion suministrada y

hace entrega del expediente al

de EC .

£n ei caso de ias acciones sefiaiadas en 3.3, &i expediente
sera derivado a la DE Ol para su revision.

La Secretaria registra la

derivacion en SIGANET.

Equipo

de
evaluacion de EC

s

de

Ejecutiva
OEi

o
k

4.2

4.3.

4.4.

E! {la} Director{z) Eicc

tivo(a) revisa el expediente y

1
determina si !2s accionps sefaladas en 2.3 deben ser

aplicadas.
En caso se determing ia
oficio y lo remite a la Uir

accion 3.2.1, visa el proyecto de

>ccion General.

En caso se determine |a accion 3.2.2, se notificara al
Coordinador de Inspecciones, a quien se le hace entregz

del expediente.
En caso se determing |z
establecido en el numerg

eccion 3.2.3, se procede segun ¢
3| 7 de este documento.
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5. Revisién por la

Direccion
General

5.1.

BL.

En caso de solicitarse informacion adicional al
administrado, el Director General revisa el expediente y
determina si los documentos generados estan conformes.
Si es conforme, firma el oficio, caso contrario, se retorna a
OEl para su tratamiento como servicio no conforme.

La Secretaria registra el oficio y las copias fedateadas para
su distribucion y deriva el expediente al Responsable del
Archivo de EC.

Direccion General
de OGITT

7.13.5.3. Notificacion de Informe Final Internacional

Este informe debe ser remitido a través del FOR-OGITT-057 disponible como
formulario electrénico en el REPEC. Debe ser presentado dentro de ios doce (12)
meses luego de finalizado el ensayo clinico en todos los centros de investigacion a

nivel internacional.

Este informe debera ademas adjuntar los resultados finales y las conclusiones del
estudio segun lo senalado en la Guia para el Informe de resultados y conclusiones del

ensayo clinico.

El procedimiento a seguir para el “Notificacion de Informe final internacional”, se
muestra en el Cuadro N° 32

Cuadro N° 32. Notificacion de Informe Final Internacional

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1

Notificacion
del Informe

1.

1.2.

1.3.

El patrocinador o su representante legal en el pais, accede
al REPEC ingresando su cuenta de usuario y contrasefia.
ldentifica el FOR-OGITT-057 y completa la informacion
solicitada.

El formulario electronico es impreso y firmado por el
representante legal del patrocinador u OIC para su
presentacion en la Oficina de Tramite Documentario (OTD)
del INS dentro de los 20 dias habiles posteriores a haber
completado la informacién del formulario en el REPEC.
Debe adjuntarse el Informe de los resultados vy
conclusiones del estudio segun lo establecido en la Guia
respectiva.

Patrocinador u
oIC

Recepcion,
control
documenitario
y actualizacion
de la
informacian en

REPEC

2.1,

2.2.

El responsable de la ATD recepciona el expediente
conteniendo ei informe finai nacionai y revisa que esté
aebidamente suscrito por el representante legai autorizado
y que correspondan alFOR-OGITT-057.

Luego procede a asignar un numero de registro de
expediente en el SIGANET vy se al Equipo de
evaluacién de EC.

deriva

Oficina de Tramite
Documentario

2.3

2.4,

La Secretaria recepciona el expediente y activa la
natificacion en el REPEC a fin de la informacidn sea visible
y esté disponible a todo el personal autorizado de la
OGITT, para su uso en los procedimientos que
corresponda.

Luego, hace entrega del expediente 2! Responsable de
Archivo de EC.

Equipo de
evaluacion de EC.

20
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7.13.6.

REMISION DE PUBLICACION EN REVI
EC PARA SU PUBLICACION A TRAVE

Luego de publicado el ensayo clinico en
el patrocinador o su representante legal

STA CIENTIFICA Y RESULTADOS DE LOS
5 DEL PORTAL WEB DEL REPEC

ina revista cientifica nacional o internacionai,
remitird en medio impreso y electronico una

institucion de investigacion. Para su envio,
ual se encuentra disponible como formulario

copia de dicha publicacion al INS y a la
deberz utilizarse el FOR-OGITT-058, el ¢
electronico del REPEC.

Asimismo, en cumplimiento al articulo 106 del REC, el patrocinador debera remitir un
resumen y los resultados del ensayo clinico, los cuales seran puestos a disposicion de
los ciudadanos a través de su publicacion en el portal web del REPEC. Esta
informacion debera ser enviada uiilizando el FOR-OGITT-058, el cual se encuentra
disponible como formulario electronico del REPEC.

El procedimiento a seguir para el “Notificacion de Informe final internacional”, se

muestra en el Cuadro N° 33

Cuadro N° 33. Procedimiento para la remision
los EC para su publicacion a través del portal

web del REPEC

de publicacién en revista cientifica y resultados de

Secuencia de
etapas

Actividad

Responsable

1.

Notificacion 1.1;

del Informe

El patrocinador o su
accede al REPEC ingr|
contrasena.
1.2. Para remitir la publ
solicitada. Luego imp
este es firmado po
patrocinador u OIC pa
de Tramite Documentz
publicacion cientifica e
Para remitir el resume
publicado en el REPE
y completa la informac

1.3:

representante legal dg
presentacion en la Off
(OTD) del INS dentro d
a haber completado la
REPEC.

formulario electrénico,

cpresentante legal en el pais,
esando su cuenta de usuario y

cacion en revista cientifica,

Identifica el FOR-OGIT[T-059 y completa la informacion

rime el formulario electrénico,
el representante legal del
a su presentacién en la Oficina
rio (OTD) del INS y adjunta la
n medio impreso y electrénico.

n y resultados del estudio a ser
C, Identifica el FOR-OGITT-058
on solicitada. Luego imprime el
este es firmado por el
:| patrocinador u OIC para su
cina de Tramite Documentario
e los 20 dias habiles posteriores
informacion del formulario en el

Patrocinador u
Ol

2.1 El responsable de ia A
revisa que dg

Recepcién,
control
documentario
y actlualizacion
la
informacion en
REPEC

esté

FOR-OGITT-058 o al F(
2.2 Luego procede a asigh

de

evaluacion de EC.

D recepciona el expediente y
bidamente suscrito por el

representante lega! autprizado y que correspondan ai

R-OGITT-059.
ar un nimero de registro de

expediente en el SIGANET y se deriva al Equipo de

Oficina de Tramite
Documentario
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2.3. La Secretaria recepciona el expediente y activa la| Oficina Ejecutiva
notificacion en el REPEC a fin de la informacion sea | de Investigacion
visible y esté disponible a todo el personal autorizado de
la OGITT para su uso en los procedimientos que
corresponda.

2.4. Luego, hace entrega del expediente al Responsable

del Archivo de EC.

7.14.

7.14.1.

7.14.2.

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

AC:I'UALIZACION DE LOS CAMPOS DE INFORMACION PARA UN ENSAYO
CLINICO.

e Los campos de informacién para un ensayo clinico, se actualizan en los casos que
corresponda, en base a la informacion registrada en los formularios de los
procedimientos desarrollados por este manual.

¢ Para la actualizacién de cualquier otra informacién no relacionada a un
procedimiento como:

o Cambio en los datos de personas de contacto para consultas acerca del ensayo
clinico. '

o Cambio en el domicilio legal del representante legal del patrocinador
o Documento que actualiza la vigencia de la péliza de seguro

Pueden ser realizadas z través del correo consultaensayos@ins.gob.pe o mediante
documento dirigido a la Direccion General de OGITT y presentado en el ATD.

Una vez sea ingresada, esta informacién debera ser remitida al responsable del
registro en el REPEC para efectuar la actualizacion respectiva.

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DISPONIBLE EN LA PAGINA WEB DEL
REPEC

Las propuestas de actualizacion de informacion de los Coordinadores de cada equipo
del Area de Ensayos Clinicos son evaluadas por la Direccion Ejecutiva de OFEL.

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

El responsable de gestion de sistemas de informacién de la OGITT coordina con el
personal designado por cada equipo a través de reuniones directas o via correo

electronico, sobre la forma en gue la informacion nuede ser presentada. Asimismo,

e, S [T ST e

coordinara con la OGIS en caso se requiera.

.ACCESO AL ENTORNO DEL REPEC POR PARTE DE PERSONAL DE LA OGITT

El usuario completa el FOR-INS-035 Solicitud de Cuenta de usuario, precisando la
solicitud de acceso gl REPEC.

ou
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El (la)Director(a) Ejecutivo(a) realiza

considerando el puesto de trabajo, vincu
suscripcion de declaracion de Conflicto d

Si hay conformidad el (la) Director(a) Ej¢
acceso y derivan la solicitud al Responsa

E! (la) Responsable de Gestidon de Sisten

LLTow ST

Las cuentas de usuario y contrasefa sor

El coordinador o jefe inmediato del
Responsable de Gestion de Sistemas In

que cuentan con acceso han dejado de p

el acceso al entorno REPEC.

. SOPORTE INFORMATICO DEL REPEC

Los errores o incidencias técnicas re
informacion en la platafi
consultaensayos@gmail.com con el Asu
Informatico REASNET”, segin sea el ca

Para reportar una incidencia {&cnica, el

informacién:

=t 1O

En el asunto del correo: Error REPEC
de EC INS)

En el cuerpo del correo:

o Tipo de solicitud o procedimien
autorizacién de ensayo clinico.

o Descripcion del problema: Maximog
los pasos que se ha seguido hasta

(e}

Indicar la fecha y hora de la incide

(0]

Incluir una imagen de pantalla.

orma del REPEH

a verificaciéon de la solicitud de acceso,
lo laboral con la institucion y la revisién de la
e Interés y compromiso de Confidencialidad.

scutivo(a) y General aprueban la solicitud de
able de Gestion de Sistemas de la OGITT.

nas Informaticos de la OGITT habilita el perfil
| usuario.

renovadas de forma anual.

usuario esta en obligacion de informar al
formaticos de la OGITT cuandge las personas
restar servicios con la finalidad de suspender

'Y REAS-NET

lacionados con el proceso de registro de
tC o REAS-NET pueden dirigirse al buzdn
nto: “Soporte Informatico REPEC” o “Soporte
50.

administrado debe proporcionar la siguiente

/ REAS-NET. EC N° XXX(autogenerado) (N°

to relacionado. Por ejemplo: Solicitud de

5 detalles posibles. Describir de forma sencilla
obtener el error.

ncia.
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7.15. OTRAS DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.15.1. DE LA SUSPENSION DEL COMPUTO DEL PLAZO DE EVALUACION PARA LOS

PRCCEDIMIENTCS ADMINISTRATIVOS INCLUIDOS EN ESTE MANUAL

En caso se realice alguna observacién o se requiera informacion complementaria a
presentar por el administrado, se suspende el computo del plazo de evaluacioén hasta
qgue se reciba ia informacién que absuelve la observacion.

7.15.2. DEL DESISTIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

INICIADOS A SOLICITUD DEL ADMINISTRADO.

El retirar o dejar sin efecto un procedimiento en tramite es entendido como

desistimiento del procedimiento, el cual se regula de conformidad con el articulo 198

del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444, El

desistimiento podra hacerse por cualquiera de los siguientes medios:

s Presentacion a la OGITT a través del ATD, de un documento escrito que expresa
constancia de esa decision y que sefiale su contenido y alcance. Este decumente
debe estar firmado por el representante legal de la entidad que solicito el tramite.

e Envio del documento escaneado al que se hace referencia en el parrafo anterior,
via correo institucicnzl consultaensayos@ins.gob.pe o el que haga sus veces.

7.15.3. DEL ABANDONO EN LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS INICIADOS A

SOLICITUD DEL ADMINISTRADO

Cuando el administrado incumpla algun tramite requerido que produzca la paralizacion
del procedimiento por treinta (30) dias habiles, la Direccion General de [a OGITT de
oficio o a solicitud del =edministrado declarara el abandono del procedimiento acorde
con el Articulo 200 del TUO de la Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley
N° 27444,

7.15.4. Los procedimientos administrativos de aprobacion automatica y de evaluacion previa

VL.

sefnalados en el presente documento estan sujetos a fiscalizacion posterior.

RESPONSABILIDADES

Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica:

e El Director(a) General es responsable de asegurar la implementacion del manual,
realizar el control del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente
documento.

e El/la Director(a) Ejecutivo(a) de OEl supervisa el cumplimiento, cumple y hace
cumplir en su Oficina lo establecido en el presente manual.

e La OEl es responsable de la actualizacion del presente documento en caso de
modificaciones & la estructura organica funcionzal, cuando se aprueben o modifiquen
disposicicnes cue sfecten el desarrollo del precedimiento, cuando se generen
cambios tecnclégicos v de sistemas o como consecuencia de la labor de
seguimiento, control y evaluacion de los procedimientos establecidos. La
actualizacion se hara segun los lineamientos de la Directiva N°001-INS/OGAT.
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El/la Coordinador(a) de Gestion de la Calidad de la OGITT verifica la
implementacion de las disposiciones contenidas en el presente manual.

e El responsable de Gestién de Sistemas Informaticos de la OGITT es responsable
de la fase de diseno, desarrollo, administracion y actualizacion de la Plataferma del
REPEC y REAS-NET en coordinacion con la OGIS.

e Elpersonal de la OGITT realiza sus agtividades segun el manual de procedimientos

y la Poilitica de seguridad de ia inform

(Cenaral da Infar Ar

e | a Oficin
veces, es responsable de la impleme

General de Informacion y Sistemas {OGIS) del INS

acion de ia OGITT.
o quien haga de su
ntacién y mantenimiento de la Plataforma del

REPEC v REAS-NET. Ademas es responsable de la custodia del medio optico
original del presente documento enl un repositorio con todas las medidas de
seguridad de la informacion y confidencialidad.

FORMULARIQOS

Cadigo

Titulo

FOR-OGITT-020
Edicion N° 01

Registro del Patrecinader

FOR-OGITT-021
Edicion N° 01

Registro de Organizacion de Investigacion por Contrato

FOR-OGITT-022
Edicion N° 01

Sclicitud de registro/renovacio

n/cancelacion de RCI

FOR-OGITT-023
Edicion N° 01

Declaracion Jurada del cumpli

miento de requisitos minimos del Cl

FOR-OGITT-025
Edicion N° 01

Solicitud de acreditacion del CliE

FOR-OGITT-026
Ediciéon N° 01

Declaracion jurada del cumplimiento de los estandares de acreditacion del CIEI

FOR-OGITT-028
Edicion N° 01

Solicitud de autorizacion de eng

ayo clinico

FOR-OGITT-029
Edicién N° 01

Declaracién jurada de cumplimiento de REC y fondo financiero - Patrocinador e IP

FOR-CGITT-030
Edicion N° O1

Declaracién jurada de ausencig
dei Ci

de corflicto de interés financiero y acendicicnamiento

FOR-OGITT-031
Edicion N° 01

Curriculum vitae del equipo de

nvestigacion

FOR-OGITT-032
Edicion N° 01

Presupuesto total nacional deta

liado dei ensayo clinico

FOR-OGITT-033
Edicion N° 01

Lisiado de productos y suminis

ros a utilizar en el ensayo clinico

FOR-OGITT-036
Edicion N° 01

Solicitud de ampliacidén del non

ero de centros de investigacion

FOR-OGITT-037
Edicion N° 01

Solicitud de extension de tiemj

o de realizacion del ensayo clinico

63
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FOR-OGITT-038
Edicion N° 01

Solicitud de cambio de investigador principal

FOR-OGITT-039
Edicion N° 01

Solicitud de Cambio de Patrocinador u Organizacion de Investigacion por Contrato

FOR-OGITT-040
Edicion N° 01

Solicitud para cierre de centro de investigacion para un ensayo clinico

FOR-OGITT-041
Edicicn N° 01

Solicitud de suspensién del ensayo clinico

FOR-OGITT-042 -

Edicion N° 01

Solicitud de cancelacién del ensayo clinico

FOR-OGITT-043
Edicion N° 01

Solicitud de autorizacion de cambio de titulo de un ensayo clinico

FOR-OGITT-044
Edicion N° 01

Solicitud para autorizacion de informe de enmienda al ensayo clinico

FOR-OGITT-045
Edicion N° 01

Aprobacién del Protocolo de Investigacion y Formate de Consentimiento Informado

FOR-OGITT-046
Edicion N° 01

Reporte de Eventos Adversos Serios

FOR-OGITT-047
Edicion N° 01

Notificacion de mujer gestante y recien nacido en ensayos clinicos.

FOR-OGITT-048
Edicion N° 01

Resumen de Seguridad del producto de investigacion

FOR-OGITT-053
Edicion N° 01

Notificacion de Desviaciones del Ensayo Clinico

FOR-OGITT-054
Edicion N° 01

Informe de Avance del Ensayo Clinico

FOR-OGITT-055
Edicion N° 01

Informe Final del Centro de Investigacion

FOR-OGITT-056
Edicion N° 01

Informe Final Nacional

FOR-OGITT-057
Edicién N° 01

Informe Final Internacional

FOR-OGITT-058

Informe de Resultados del Ensayo Clinico a ser pubiicados en el REPEC

FOR-OGITT-059
Ediciéon N° 01

Notificaciones previstas en el REC

Formulzrios aprobados con R.D. N° 585 -2017-OGITT-OPE/INS; R.D. N° 586 -2017-OGITT-OPE/INS;
R.D. N° 587 -2017-OGITT-OPE/INS; R.D. N° 588 -2017-OGITT-OPE/INS.
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ANEXQS

e Anexo 1. Guia para la elaboracion del documento de aprobacion emitido por la

Institucion de Investigacion donde se

realizara el ensayo clinico.

e Anexo 2: Guia para el Informe de Resultados y Conclusiones del ensayo clinico.

e Anexo 3: Guia para la presentacion d

el documento de aprobacion del protocolo de

investigacion y del(os) formato(s) de gonsentimiente informadoe emitide por ¢l ciei

e Anexo 4: Flujogramas

v

v

<

<

l\.

<
N

% & K

Flujograma N° 01 “Registro de
QOrganizacién de Investigacién po

Flujograma N° 02 “Registro / Ren

Patrocinador y Solicitud para Registro de
r Contrato”

ovacion del Centro de Investigacion”

Flujograma N° 03 “Acreditacion de Comités Institucionales de Etica en

Investigacion”
Flujograma N°® 04 “Autorizacion d
Flujograma N° 05 “Situaciéon Cont

Flujograma N° 06 “Ampliacion
Extensién de tiempo de realizacid

Flujograma N° 07 “Cambio de pat
Fiujograma N°08: "Ampitacion y N

Flujograma N° 09 “Cierre de Cent
EC / Cancelacion de EC”

el ensayo clinico”
roversial”

del nimero de centros de investigacion /
n del EC / Cambio de Investigador Principal.”

rocinador u QIC.”
lodificacion del listado de suministros™

ro de Investigacion de un EC / Suspension de

Flujograma N° 10 “Autorizacion de cambio de titulo de un ensayo clinico.”

Flujograma N° 11 “Autorizacién de Informe de enmienda.”

Flujograma N°® 12 “Notificacion de eventos adversos eventos adversos serios,

reacciones adversas
inesperadas.”

y scspe

Flujograma N° 13 “Notificacion de
Reacciones adversas serias e ing
informes CIOMS.”

chas de reacciones adversas serias e

Reacciones adversas serias y sospechas de
speradas ocurridas a nivel mundial mediante

Flujograma N° 14 “Notificacion de reporte anual de seguridad de productos en

investigacion®

Flujograma N° 15 “Actualizacion gde manual del investigador.”

Flujograma N° 16 “Destruccion del producto en investigacion”

riujograma N°
Flujograma N° 18 “Desarrolic de

lujograma N° 19 “Reporie de la

17 “Preparacion de iz inspeccién a ensayos ciinicos”

a inspeccion a ensayos clinicos”

nspeccion a ensayos clinicos”

Flujograma N° 20 “Preperacion de la inspeccion Patrocinador o Institucion que

representa legalmente al patrocir

Flujograma N® 21 “Desarrollo de |
representa legalmente al patrocin

ador en el pais”

2 inspeccién al Patrocinador u Institucion que
ador en el pais”
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Flujograma N° 22 “Reporte de la inspeccion al Patrocinador u Institucion que

representa legalmente al patrocinador en el pais”

Flujograma N° 23 “Publicacion de los resultados de las inspecciones”

Fiujograma N° 24 “infracciones, aplicacién de medidas de seguridad vy

sanciones”

Flujograma N° 25 "Informe de avance del ensayo clinico"

bo




ANEXO 1

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE APROBACION EMITIDO POR LA

INSTITUCION DE INVESTIGACION DONDE

SE REALIZARA EL ENSAYO CLINICO.

2.

Introduccién
El Reglamento de Ensayos Clinicos, a través de su articulo

— Los cenfros de investigacion deben contar con la apro
de un ensayo clinico.

— La institucion de Investigacion administrara los centro
afectar el normal desempenio de las labores asistenci
Anexo 3 del Reglamento.

tn vista de ello, los procedimientos de Autorizacion de U
Extension de tiempo de realizacion del ensayo clinico tiene
de ia Insiiiucion de invesiigacion; el cuai cerfifica que ia a
aspectos sefialados en el articulo 55.

55 establece que:

bacion de la institucion de investigacion para la realizacion

5 de investigacion que funcionen en sus instaiaciones sin
ales, cumpliendo los requisitos minimos estipulados en el

n ensayo clinico, Ampiiacion de centro de investigacion y
n como parte de sus requisitos al documento de aprobacion
probacion ha sido otorgada luego de haberse evaiuado ios

El objetivo de la presente guia es brindar los lineamigntos que deben ser aplicados por las Instituciones de

Investigacién al momento de emitir el documento de aprob

de investigacion, en cumplimiento al literal c) del articulg

Reglamento de Ensayos Clinicos.

acion de la realizacion de un ensayo clinico en sus centros
67, literal d) del articulo 76 y literal c) del articulo 80 del

Lineamientos para el contenido del documento de aprobacion.

El documento de aprobacion emitido por la Institucion de in

a) Membrete o nombre de la Insfitucién de investigacion g
b) Denominacion del documento de aprobacion y su

Resolucion de Gerencia N XX.
¢) Lugary fecha de emision del documento de aprobacion
d) Declaracion expresa de la aprobacion de la realizacio
habiéndose evaluado los aspectos sefialados en el arti

Identificacion clara del:
e Titulo del ensayo clinico

e)

vestigacion debe contener como minimo lo siguiente:

e emite la aprebacion.
odificacion: Por ejemplo: Carta N° XX, Oficio N® XX

n del ensayo clinico en |z institucion y que ésta se realiza
sulo 55 del Reglamento de Ensayos Clinicos.

e Patrocinador o Institucion representante de patrocirjador en el pais para el ensayo clinico.
« Nombre del centro de investigacion y/o cédigo de Registro de Centro de Investigacion (RCI) donde se autoriza

la realizacion del ensayo clinico.
« Investigador Principal a cargo del ensayo dinico en la

f) Periodo de vigencia de la aprobacion

9)

Incluir el siguiente parrafo: “El presente ensayo clin
mencion bajo la conduccion del Investigador Princ

institucion de investigacion.

co solo podra iniciarse en el centro de investigacion en
pal, después de obtenerse la aprobacion por el Comité

Institucional de Etica en Investigacion respectivo y la autorizacion de la OGITT del INS”.

h) Firma y nombre del representante legal de la institucion de investigacion.

Respecto al representante legal de la Institucion de Investigacion
3.1. El documento de aprobacion debe ser suscrito por el representante iegal de la Institucidn ae Investigacion
correspondiente, quien debe contar con vigencia de poder suficiente a la fecha de la emisin de la aprobacion

3.2. Esfa informacion puede ser objeio de verificacion

Superintendencia Nacional de Registros Publicos (SU

requiriéndose el respectivo certificado expedido por la
NARP).




ANEXO 2

GUIA PARA EL INFORME DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES DEL ENSAYO CLINICO.

1. Introduccion

De acuerdo a io dispuesto en ei articulo 2 numeral 25 y 26 del Reglamento de Ensayos Clinicos, los resultados finales
y las conclusiones del estudio deben ser reportados como parte del informe final Nacional o Internacional.

El objetivo de esta guia es brindar los lineamientos para la presentacidn, estructura y contenido de la informacion a ser
presentada.

2. Lineamientos para la presentacion:

— Para ensayos ciinicos ejecutados sélo en el Perd, el Informe de resultados y conclusiones debe presentarse en
medio elecironico adjunto al formulario impreso del Informe Final Nacional “FOR-OGITT-056".

— Para EC multinacionales, debe presentarse en medio electronico adjunto al formulario impreso del Informe final
internacional “FOR-OGITT-057".

— En caso de que esta informacion no esté disponible para dicho momento, remitir en fecha posterior mediante
Carta simple dirigida a la Direccién General de OGITT adjuntando la informacion en medio electronico (texto
copiable). Una justificacion debera ser incluida de haberse cumplido los plazos sefialados en el Reglamento de
Ensayos Clinicos.

— Se recomienda que e! Info a los lineamientos sefalados en el decumento Estruciura y Contenido de los

Informes de !:"sz‘ud'oC Clinicos c-’s la Conferencia Internacional de Ammonizecicn de Requisitos Técnicos para el

Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH E3 Structure and Content of Clinical Study Reporis)
d|spon|b[e en: http,//www_mh_ rc. Un resumen se encuentra disponible en el numeral 3 de esta quia.

==
E
3]
Ln

=~ - laestuctura y contenide puede ser adaplada por el patrocinador en funcién al disefio de! ensayo clinico, objetive
y tipo de producto en investigacion. Puede ser presentado en idioma inglés.

— Debera ademas incluirse como parte de este informe:
v Listado de las versiones de protocolo y enmiendas bajo las cuales se condujo el EC.

v Listado de sujetos en investigacion (codigos de identificacion) que recibieron el producto (s) de investigacion
segun lotes especificos ( en caso se usd mas de un lote) y seglin centro de investigacion

v Tabla de codigos de aleatorizacion, sujeto de investigacion (codigos de identificacion) y tratamiento asignado
segun centro de investigacion.

3. Estructuray Contenido de la informacion a ser presentada, basado en la Guia ICH E3
— PAGINA INICIAL | PAGINA DE TITULO

e Titulo del EC

« Nombre dei producio en investigacién

» [ndicacion estudiada

« Descripcion breve del diseno

= Patrocinador

« Cbdigo del protoccio

« Fase clinica del estudio

= Fecha de inicio del estudio

« Fecha de finalizaci<:: dzi esiudio

« Representante designado por el patrocinador como responscbic del presente Informe: Nombre, nimero de
teléfono, fax y correo electronico




‘<,-,.£ L
Renciates

« Nombre y afiliacion del Investigador coordinador o |

« Declaracion indicando si el estudio se realizd de ag
el archivo de documentos esenciales

e Fecha del informe

SINOPSIS

Debe proporcionarse una breve sinopsis que resuma ¢

TABLA DE CONTENIDOS O INDICE DEL INFORME

LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICION DE TERM

CONSIDERACIONES ETICAS

INVESTIGADORES Y ESTRUCTURA ADMINISTRATI

INTRODUCCION

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

PLAN DE INVESTIGACION

1. Descripcion del diseno y plan general de estudio

nvestigador principal global

uerdo con las Buenas Practicas Clinicas (BPC), incluyendo

2| estudio.

INOS

VA DEL ESTUDIO

2. Discusion del diseno del estudio, incluyendo la eledcion de los grupos de control o comparadores.

3. Seleccion de la poblacion de estudio
—  Criterios de Inclusion
— Criterios de exclusién
— Retiro de sujetos o discontinuacion det tra
TRATAMIENTOS

1. Tratamienios administrados

ro

Identificacion de los productos en investigacion

tamiento o evaluacion

. Mélodo de Asignacion de sujefos a ios grupos de iratamiento

. Seleccion de la dosis en el estudio

. Seleccion y pauta de dosificacion para cada sujeto

. Terapia previa y concomitante

O ~N O AW
o
@
(=]
b}
g
[0
=1
O

. Cumplimiento del tratamiento

CRITERIOS DE VALORACION DEL ESTUDIO

1. Criterios de valoracion evaluados y dizgrgme de flujo

2. Adecuacion de las mediciones

3. Variables de eficacia primaria




4. Mediciones de concentracion del producto en investigacion
— ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS DATOS

- METODOS ESTADISTICOS PLANIFICADOS EN EL PROTOCOLC Y DETERMINACION DEL TAMANO
MUESTRAL

1. Plan de andlisis y plan estadistico.

2. Determinacion del tamarfio de la muestra.
— CAMBIOS EN LA CONDUCCION DEL ESTUDIO O EN LOS ANALISIS PLANIFICADOS
— SUJETOS DE INVESTIGACION

1. Flujo de sujetos de investigacion

2. Desviaciones al protocolo

— EVALUACION DE LA EFICACIA
d

1. Conjuntos de datos enalizados (poblacion de anéisis)

fariedi e Loasi T SRR B
2. Caracleristicas den i0graiiCas U 0wras Caracierisicas nasaies

3. Medicion del cumplimiento del tratamiento

— RESULTADOS DE EFICACIA U OTRAS VARIABLES
. Andlisis de eficacia
. Cuestiones estadisticas y analiticas
. Ajustes para covariables

. Manejo de abandonos o datos faltantes

1
2
3
4
5. Andlisis interino y Monitoreo de datos
6. Estudios multicéntricos
7. Comparacién Maliiple / Multiplicidad
8. Uso de un "subconjunto de eficacia® de los pacientes
9. Estudios con control activo destinados a demostrar equivalencia
10. Evaluacion de subgrupos
11. Dosis de farmaco, concentracion de farmacos y relaciones con I3 respuesta
12. Interacciones medicamentosas e Interacciones entre farmacos y enfermedades
13. Conclusiones respecto a la eficacia u otras variables analizadas
- EVALUACION DE LA SEGURIDAD
1. Exiension de Iz exposicion

. Eventos adverscs

. Evaluacion de leboratorio clinico

2
3. Muertes. eventos adversos serios y otros eventos adversos significativos
4
5

. Signos vitales, hallazgos fisicos y otras observaciones relacionadas con la seguridad




6. Conclusiones acerca de la seguridad

DISCUSION Y CONCLUSIONES GLOBALES

TABLAS, FIGURAS Y GRAFICOS REFERIDOS, PERD NO INCLUIDOS EN EL TEXTO

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

APENDICES

1. Listado de las versiones de protocolo y enmiendas

bajo las cuales se condujo el EC.

2. Listado de sujetos en investigacion (codigos de identificacion) que recibieron el producto (s) de investigacion
segun lotes especificos ( en caso se usd més de ur} lote) y seglin centro de investigacion

3. Tabla de codigos de aleatorizacion, sujeto de investigacion (codigos de identificacion) y tratamiento asignado

seglin centro de investigacion.




ANEXO 3

GUIA PARA LA PRESENTACION DEL DOCUMENTO DE APROBACION DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION Y DEL(OS) FORMATO(S) DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EMITIDO POR
EL CIEI

Introduccion

El Reglamento de Ensayos Clinicos (REC), a través de su articulo 60 establece las funciones de los Comités
Institucionales de Etica en Investigacion (CIEI).

Asimismo, los procedimientos de Autorizacion de un ensayo clinico, Modificaciones de las condiciones de autorizacion
del ensayo clinico y enmiendas tienen como parte de sus requisitos, el documento de aprobacion emitido por el CIE
correspondiente.

El objetivo de la presente guia es brindar los lineamientos que deben ser aplicados por los CIEl al momento de emitir el
documento de aprobacion del Protocolo de investigacion y Formato(s) de Consentimiento Informado, el cual certifica
que la aprobacién ha sido otorgada luego de haberse evaluado los aspectos sefialados en el articulo 60° del REC.

Lineamientos para el contenido del documento de aprobacién.

El documento de aprobacion emitido por la Institucion de investigacion debe contener como minimo lo siguiente:

a) Membrete en el que se identifique la institucion a la que pertenece el CIEI

b) Datos generales de identificacion y contacto del CIEl: Nombre completo del CIEI, direccion, teléfono y correo
electrénico (de estar disponible)

¢) Denominacion del documento de aprobacion y su codificacion: Por ejemplo: Carta N° XX, Oficio N® XX, Dictamen
N°XX, entre otros.

d) Apeliidos y nombres completos del Investigador Principal hacia quien se expide el documento de aprobacion
nombre de la Institucion de Investigacion y centro de investigacion donde se aplicara los documentos aprobados.

e) Numero de miembros para que haya quérum

f) Listado de miembros del CIEI que participaron en el dictamen del CIEI y Declaracién explicita de que ninguno de
los miembros participantes presenta conflicto de interés.

g) Fecha de la reunion o sesion del CIEI

h) Titulo del ensayo clinico y codigo de protocolo

i)  Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados citando version y fecha.

j)  Declaracion expresa del dictamen o resultado de la evaluacion del CIEI: aprobacién, denegacion u ofro.

k) Periodo de vigencia o tiempo de validez de la aprobacion emitida.

) Incluir el siguiente parrafo: “El presente ensayo clinico solo podré iniciarse en el centro de investigacién en

mencion bajo la conduccién del Investigador Principal, después de obtenerse la aprobacion por el Comité
Institucional de Etica en Investigacién respectivo y la autorizacion de la OGITT del INS”.

m) Nombre y firma del Presidente del CIE!

n) Fecha de emision o firma del documento de aprobacion.

El orden en que aparece listada la informacion del numeral 2.1 es referencial. Lo fundamental es que el documento
emitido por el CIEl incluya todo el contenido sefialado y sea claramente identificable. ,

El documento a emitir puede: incluir los requerimientos que determine el CIEI (por ejemplo: presentacion de informes u
acciones requeridas), explicitar las razones de una denegacion, sefialar las observaciones a los documentos

evaluados, entre otros.

Se recomienda que los lineamientos sefalados en esta guia sean igualmente aplicables para la emision de otro tipo de
dictamen (por ejemplo: aprobacion de la extension de la extension de tiempo de un ensayo clinico).




ANEXO 4

FLUJOGRAMAS

En las paginas siguientes se consignan los flujogramas de los procedimientos del “Manual
de Procedimientos de Ensayos Clinicos”
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N°® Flujograma:

Fecha' setiemie 1017

Flujograma 01 : Registro de Patrocinador y Organizacién de Investigacién por Contrato,

Elaborado: OF1 OGTT

ADMINISTRADQ OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO DIRECCION EJECUTIVA DE INVESTIGACION

—
MICID )
e

Etadministrador accede a la pagina web
del REPEC e ientifica el tramite

& L Fgmataria OGITT 20 - 21
._____4_,___._.:

f : . i El responsable de |a
Elformulario es impresio y 'j"}‘ﬂdﬂ por e“| ATD recepciona el
representale legal del administrado, asi expedienie y revisa

mismo se adjunta la decumentacién los re msl105_1para
requerida cada tramite

Requisitos

Requisitos

¢Requisitos

N |
completos?
Se da Ul” plazolde 2 dias
ara suisanarlas I =
gl‘)s‘ervac\onés Se anotan las Se asigna un Secretaria recepeiona el
observaciones en la namero de registro expediente, y comunica a
solicitud y es firmada por en SIGANET y se Director ejectivo
el responisable de ATD E!)%Ii\'/l‘%ra OEl dela

Direclor Ejecutivo asigna
el expediente al asesor

| |
Tefar

£ N

Se considerara coma
solicilud no presemndug
se procede a la devolucion
de expediente y
Reembolso

¢Presenld
subsanacién en
el tiempo debide?

Secretaria registra
asignacion en el SIGANET
, luego entrega
expediente al asesor legal
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f:lujograma 01 : Registro de IPatrocinador y Organizacién de Investigacién por Contrato.

N* Flujograma:
Ferha Setismbes 2017

Eaborado: OF1- OGITT

ADMAINISTRADO

DIRECCION GENERAL DE OGITT

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

ADMINISTRADOR REPEC

ASESOR LEGAL DE OGITT

Realiza oficlo dirigido a la
Direccion general de 1a
OGITT dando respuesta a
las observaciones

Oireccion General
comunica la

b

Asesor legal recepciona el
expediente e incia la
evaluacion a traves de la
verificacion de las
documentacion presentada.

Diri:ctor General
firma el oficlo

!

Secretaria registra el
oflclo y las copias
fedateadas y deriva
cl expediente al
admirtistrador del
REPEC

ado las t‘nrl;:{elwu:domﬂ
observaclones del
evaluador
no

4

Director EJecutlv
revisale expedie

No

A
"E/sta cnnruvrh

con ¢l Informe
de Evaluacién?

¢Esta conlorme
con el Informe
e Evaluacion?

El expediente
regresa a Ol para
Lratamlento como
servicio no conforine

l SIGANET

Director ejecutivo lirma el
informe y visa el Proyecto
de Oficlo, remite a DG

Secretarla derlva a
DGy registra en

El expediente regresa
al asesor legal para
servitlo no conforme

Elabora el Proyecio de
Informe de evaluacion y el
Proyecto de Resolucion
Directoral para ser derivado a
OEl

Administrador REPEC
activa el registro del
o patrocinador u QIC y

entrega

La secrelaria hace

al responsable del
archivo de EC

del

regresa el expediente a la
secretaria de OGITT para
notificarelén de oficlo

]

FIN
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N° Flujograma:
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Elaborado: OE1- OGITT

ESTABLECIMIENTO DE SALUD

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

QEl

Cio

El representante legal del establecimiento
de Salud a través de la pagina Web del
del REPEC, identifica y llena el
FOR-OGITT-22y 23

Y

El formulario electrénico es impreso y
firmaclo por el representtante legal
adjuntandose lo siguientes registros:
RENIPRESS vigente de |a Institucion y el
comprobante de pago para el Registro

!

Se presenta la solicituf al ATD del INS
de los 20 dias habiles alingreso
electrdnico de los datos

No

Responsable recepciona el
o | expediente | verifica la fecha
"| de solicitud y verlfica que
contenga todos los
requisitos establecidos

¢Esta dentro del tiem

Y

Se solicila reingrese la informacién por
que la solicitud ya caducd

establecido?

No

7 Requisitos compfe\tos?\
T

Si—

3
b ¥ et B
S, s )

Exciate

Se invita al adiministrado a subsanar las
observaciones en un plazo de 2 dlas

hébiles

B

No

hsana las observacione

Se devuelve el expediente y
se procede al reembolso por
los derechos de tramitacion

el plazo?

Se registra en el SIGANET

y se deriva a OEI

_ | registra en el SIGANET

Secretaria recepciona ,

Si

y entrega expediente a
Director del OEI

4

Direclor recepcina y deriva
el expediente a
coordinador de

Inspecciones
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EQUIPO DE INSPECCIONES OEl E OGIT ESTABLECIMIENTO DE SALUD

e

Coordinador(a) recepciona
y verifica el expediente

v

Coordinador(a) programay
designa al equipo
evaluador para la
verificacién in situ

Y

Coortlinador(a) emile a
Diector(a) la programacion Secrelaria{o) recepciona,
para verilicacion y el registra en el SIGANET y
prayecio de Oficio de entrega al Direclor(a) de
comunicacidn al solicitante OE|
con lecha de visila +

Director(a) Ejecutivo
recepciana, aprueba y
firma la programaclion ; da
visto bueno al oficio de
comunicacién y lo deriva a
Director General

El director(a) revisa el
Secretaria(o) registra la expediente y firma el Oficio de
derivacién en SIGANET | comunicacion al solicitante
con la fecha de visita

v

La secretaria(o) de OGITT
registra la derivacién en el
SIGANET y coordina la
entrega con ¢l representante
legal del Inslitucion de
Investigacion

Y

Equipo evaluador se presenia
en la Inslitucién de Investigacion
segun lo indicado en el Oficio de

comunicacién y realiza :

1.Reunidn de apertura,
2.Verificacién in situ y
3.Reunién de cierre

&
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*
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N° Flujograma:
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Elaborado: OEl- OGITT

EQUIPO DE INSPECCIONES

OEl

OGITT

El equipo evaluador elabora
el informe técnico, enun
nlazo de 3 dias habiles

1

Eleguino cvaluadaor termina
clinforme técnicn con una
opinion técnica y
recomendaciones

El equipo evaluador elabora
el informe téenico y el

proyecto de Olicio de
respuesta y lo remite a OEl

-

Secrelaria recepciona, registia en el

SIGANET y entrega a Diroctor de
OEl

!

&

Director Ejecutivo revisa el informe
léenico, da visto bueno al oficio,
determina |a emisién de constancia
de registro de Cl y lo deriva a
Direccién general de OGITT

v

Secrelaria elabora constancia de
Registro de Cl

Y

Secretaria registra la derivacién
en SIGANET y entrega el infarme
técnico, el proyecto de oficio con

visto bueno y de ser el caso
adjunta la constacia te Regjisiro
de Cl

o]

Directo General revisa
¥ informe y proyecto de

licio

& AsR ¢ e

AT NSRS

————NO—A

4

Regresa a Director de
OEI para trato como
serviclo no conforme

Y
T

0

&

Firma el Oficio y
Constancia de Registro

!

Secretaria envia copia del
oficio al Responsable de
los Sislemas Informalicos

Y

Responsable de los
Sistemas acliva el registro
de Clen REPEC e informa

a secretaria para la

notificacion al
representante legal
solicitante

Y

Secrelaria de OGITT
notifica a responable de
Centro de Investigacidn

FIN
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Flujograma N° 03; Acreditacién de Comités Institucionales de Etica en Investigacion e e

INSTITUCION DE INVESTIGACION OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO DIRECCION EJECUTIVA &

INVESTIGACION

o)

| La Insitucidn de

investigacion ingresa a fa

pagina web del REPEC &
Ideniifica el fornwlatle

LU\ FOR.OOIT 125y 26

Cl tornutario es impreso y
fiemadls por la maxima

autnridad tn 1a Instilugién e El ’"rl‘"”“';" d’d'," ATO
mvesilgacin que requiena r_elcvgc iona e‘ ‘expe |er'm:-y _
arreditar =0 CIEL, afnmds revisa los requisitos esth'ecidos

los requisitn s para este tramite

Requisins |
] il

¢(Requisilos
ompletos;

.

Se anotan las . .

ohservaclones en la Se asigna un nimero de Secictaria tecepciops ol

solkilud y sera fitmada por regisiro en SIGANET f Y al
el responsable de ATD dlreclor ejecutivo

Se da un plazo de 2 dias
obsarvaciones
El Director Ejecutivo
s = pw:ed;\ a I'a 57‘!1"“5'0':1”0'
1 BCIOR expedienic al equipo de
5“: N acreditacion
lpmmmma
¢Presentd
NO- subsanacian S}
en el iempa
ebido?
La secrelaia regisira
esla asigancacion en
SIGANET y se hace
Se considerara coma solicilud entrega del expedientc at
no presenrada y se procederd B(uipo de acrediacion
a la devolucidn Je expediente y
Reemolso
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Flujograma N* 03: Acreditacién de Comités Institucionales de Etica en Investigacién

ADMINISTRADO DIRECCION GENERAL DE QGITT OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION EQUIPO DE ACREDITACION DE CIEI DE LA OGITT

E! Equipo asignado recepciona

el axpedicnie e inicia la
vetificacion y evaluacion de la

documentaion

|
‘ El equipo Asiqnadc
| Cireceitin General cornunica fa comunica ala " LExlste
Institucion de lnvestigncion las de investigacion a través
observaciones Jel evaluadar de la OGITT mediante oficio
HO

¥

El equipo de acreditncidn elabora el informe de
wvatuacion y adjmia el proyecio de ofico |, a
ser derivado a OFI, con lo gue se notifica a la

Instiucion la vistia de verificacion con una
anliclpacidn de 30 dias calendarios,

Dhectm E|eculivo revisa le
y los
genetados

i la OGN ﬂm'(\ﬂ

feLonEets A Iy

ntamna al

Director Ejecutivn firma ol Elespecient
Informe y visa el Proyeclo de equipo de antednaciin parn [ 1
Q olicio y detiva DG OGITT la correciones

correspondienies del informe

La secrelaria de la Direccidn
ejeculiva regisiea on
SIGANET

gEsu confarme
con el informe
W

V.
Oirector General firma Olicio
con observaclones o
notilicacidn de visita de
varificacton

El upndmmu
regresa a OEI
pAra servico no
conlotne

Laseaetariate) e OGITT
Frgislta e detvacion en gl
SIGANGT y coordina la
enttega con el epresentante
1pgal del Listablnciminria tle

|
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Flujograma N* 03; Acreditacion de Comités Institucionales de Etica en Investigacion

N°® Flujograma:
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Elaboragn: OF1- OGIT

ADMINISTRADQ

DIRECCION GENERAL DE OGITT

Equipo de acr cibn se
presenta en las
Instalationes thal CIEI suqin
lo ingheads en el Olicio e
comunicacion y reahza s
L. Reunibn de apertura,
2.Verificacion in situ y
2.Raunign da cierre

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

EQUIPO DE ACREDITACION DE CIE| DE LA OGITT

El Equipo de Acreditacién se

RN

] pata Ia visista de
Vetificacion 8! CIEI

Director Ejecutivo revisa le
expediente y los docurnentos
generados

El equipo de acrediacion
elabora el informe lécnico,
enun plazo de 3 dlas
hibiles

El equipo e acredilacion lermina
elinlorme técnice con una opinién
\éenica y recomendaciones

1

El equipo de acredilacidn elabora

elinforme téenico y el proyecto de

Oficio de respuesla y lo remite a
OEl

¢Esta
conforme?

O

Director Ejecutivo lirma el
inlotrme y visa el Proyecto de
olicio y detiva DG OGITT

R!

.Esta conforme
con el informe
valuacl

2

Oirector Genetal firma Oficio el

con observaclones o

F
regresa a OEl

nolificacién de visila de para setvicio

veiificaclon

no conforme

]

La secretarin(c) de OGITT
regisira i terkeacion en el
SIGAMET y enlrega al
Responsable te Sistemns
lislotmaticos

1

Responsable de los Sislemas
activa el reqistro de
Actedilacion en REPEC
Informa a sec’etaria para In
notiheacitin al CIEL

Secretaria de QGITT notfica a
Aulotidad raxina de
Instilueidn de investigacion.

La secretaria de la Dircccion
ejeculiva regisira en
SIGANET

E! Director (a) €jecullvo(a)
coardina una reunidh con el
equipo de acreditacion para

un sysienlo oral delinforine.
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ADM

INMISTRADO

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

DIRECCION EJECUTIVA DE INVESTIGACION

Eladministrado ingresaal
RCPEC y nccedé o sy
| cuenta
tendfica el formularioy

complet

solichada

o la informaciion

! Formularka FOR-QGIH T-021
flabe

El formul
fiitimado port
del adminis

la OT

documentaclon requetida en el

At

ario es impresoy
representante legal
ttado y se presema

Eltespronsable de la ATD

D Junto con ta

67" del REC

=]

el exp y revisa
los requisitos

Se da un plazo de 2
dias para subsanar las

Se anotan fas
observaciones en la
solicitud , lirmada por

Requlsor

Se asigna un nomero
LRequisitod de regisbo on

Sl—mn]

completos?, SIGANET y se tleriva
g 1 observaciones ol responsable de OOT A OE! de I1 OGITT
S t% 5.
? l Vuelve a presentar
9 & solicitud
% '
< !'/
Secretaria tecepclona el
‘P:“!"mu expedicnle, acliva el reglstro de la
soliciud en el REPECY se asigana
debida? numeracién al EC
’ NO l

Devoluclon de
expediente y
Reembolso

Director Ejecutivo toina
conacimlenio

PA Tesio Urica de Al
ISANET, Soatomen e do Gn sl Adkrasinb abva” A

0.
EPEC: Ragiirn Paruann 0 Eniys Cinem
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il
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ADMINISTRADO

DIGEMID / MINSA

DIRECCION GENERAL DE QGITT

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

COORDINACION ENSAYDS CLINICOS

EVALUADOR

ARCHIVO

DIGEMID rievisa y emite
opinién tdcnica sobre
producto de Invesllgaclén

ggn

Dicector epecutivg derha o
eapediente ol fauipo de

Secrelarla vecenciona ol

(L mun ¥ S eginn

trpediente y comonks
1 cootdinidor de quipa

en
Eovis mpu ded Macwi
del loveal

Birecclon General del 12
ESide 1BC-YIVSIOA
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Intervenclones
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1106 cnauﬂ!{
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protoc
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Ho
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OFICINA EJECUTIVA DE INVIESTIGACION

COMISION TECNICA

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYQS CLINICCS

Qucio

Y

Evaluador médico identilica y suslenta
en un informa la situacion controversial

y
Coordinador de equipo de EC comunica a

k
Director de OEl evalua el caso

X
LES situm -
fNO‘<mrg\,rersiy"‘——“il

S

Se comunica equipo de
evaluacion de EC para Notifica a administrado
archivar el caso

OE] situacién controversial

Invita a los miembros
de la Comisién técnica

Comision Técnica revisa la
documentacién en 10 dfas
habiles como méximo

]

Y

Coordina con la
Comision técnica fecha
para la sesidn cerrada

=127 M3V

Q/N’o%
aQ

Concluida la reunién , se dejara
constancia en una Acta de
Reunién, con las observacione sy
recomendaciones

El médico evaluador recepciona y
evalua lel acta de reunion con
- las observacione sy
reocmendaciones de la comision
tecnica

( )__> Continua con el procedimiento de
Autorizacién de de EC




<o BT T

il
HiFlujograma N° 06: Ampliacién del nimero de centros de investigacion { Extensién de tiempo de realizacion del EC I Cambioc de Investigador Princtpal.

P
-

Oflcina General de Investlgaclén y Transferencla Tecnolégica

N* Flujograma:
Trhs Setiemixe 7017

[ fiborsder otr-oat

ADMINISTRADC)

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYO
cuinco

RIVERA

G

CINIGIO S

El administtado Ingresa a su cuenta
de REPEC

!

]

Wenbfica el lormulario de solicitud
y tomuleta ta mlortmacidn soficitada

LLL FOR-OGITT-36 - 37.38
e e—

F ormutane 05 irnrass y fraardy
por el renveser Ingal e!
siministrada L asi mismo adjintira

Clresponsable de la ATD
- tecepciona el expediente y

1A Uneumentacifn ragquerisla en el
A1 707,70y BO* e [REC para ser
: et oty ATH

REqsTos
—

Se da un plozo de 2 Jias

revisn los requisito

¢Requisilos
completos?

para subsanar las
observaciones

!

Se anolan las
observaciones enla
solicltud y sera firmada por
el responsable de ATD

Se asigna un niknero de
registro en SIGANET

Se considerara como
solictud no presenrada y se
procederd a la devolucién de

cxpediente y Reemba'so

~
¢Presentd

subsanacidn en el S|
liempo dehbido?

S~

Secrelaria recepciona el
expediente, activa el regisiro
de ta solicitud en el REPEC y
comunica a la cordinacién del

equipo
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‘lujograma N° 06: Ampliacién del nimero de centros de investigacién | Extension de tiempo de realizacién del EC 1 Cambio de investigador Principal.

N* Flujograma;

Fecha Setiembre 7017

Claborado: OF1- OCITE

ADMINIS TRADO

DIRECCION GENERAL OF OOITT OFICIHA EJECUTIVA DE INVESTIGACION.

ECHAPD DE EVALUACION DE ENSATOS CUNICOY

COORDINAC KON ENBAVOR.
CLMCOS

Direccion General comunica
la adnministrado las

Cootdinador asigna el
expedienie a un
avaluador

El administrador REPEC
reyisira esla siganckén en
REPEC, en el SIGANET

yen el lormulario de
feqistio

El evaluador recepcionay
comienza la evaluacion del
EC

fealien alicie

observaciones del
evaluador

Revisa y deriva a

OE|

!

Elahora el Proyecto de
inlorme de evaluacion y el
Proyeclo de Resolucidn
Directoral

GERD)

5

las observirionss

N

,
0’?
ot T

S\Q\ T L2/

Diractor Ejecutivo
tevisa le expediente

¢Esta conlnrme
con el Informe
e Evaiacion?,

informe y visa el Proyecto de

Oirector ejeculivo lirma el
Resolucion Dlrecloral

Sectelaria deriva a DG y
registra en SIGANET

]

(0vta contorme
(on alinforme
de Cvaluackn?

Tifecior General expedicnic
fitma I regresa a OEI
Pesotseion ara servicio
Directoral Ain conforme
Sacriataria 3

cdaten y potilica
al adiministtado

|

El expediente
regiesa al evaluador
para servicio no
conlorme

E Secrelaria regisira la
derivacion en el SIGANET

Administrador
REPEC actualiza
fichs de datos de 5 FIN

ECyenlregn n
Arehivo
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flujograma N° 07. Camblo de patrocinador u OIC,

g 3 Ofleina General de Investignclén y Transferencla Tecnoléglca

N°® Flujogramas;

Feeha Setiembne 3017

Uaborsdo; OF1: OGIT I

ADMINISTRADD

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

D

El adminisirado ingresa a su
cuenta de REPEC

leemtilicn &
FOR-OGIT-039

b os o e
‘\——l Soicid

! Iotmnlarin os impresn g
firmailo par e representale
legal del adminlstrado , asi

mismo adjuntara la
documentacion requerida en
ol art 7R2 dol REC para sot
presentado anla ATD |

TTeqwis0%
o

Se ga un plazo de 2
dias para sub: las

Y

El responsable de la ADT
recepciona el expedienta y
revisn Ins (peulsiios

[

+Requisilos
omplelos?

observaclones

Se anotan las
observaciones enla
solkltud y sera firmada por
el fesponsable de ATD

>

Se considerara cuino
soliciud 1o presuntaca y se
procederd a la devoluclon de

expediente y Reembodso

(Presents
subsanacibn
en  elliempo
driida?

Se asigna un nimero de
registio en SIGANET y se
deriva a OE| dela OGITT

<

Sccretana recepciona el
expedienlc, acliva el registio
de la saliciiud en ol REPEC

l

Directot Ejeculivo asigna el
expediente al asesor legal

I

Secretaria reglsua
asignacion en el REPEC,
SIGANET y en el formulatio
de registio, luego entrega
expediente al asesof kegal




* Oficina General de Invektl:‘aéldn"y Tnn:ferencll Tecnoldgica’

“lujograma N° 07, Cambio de patrocinador u OIC.

N* Flujograma:

Fecha: Setlembre 2017

Uatorado; OFI+ OGITT

ADMINISTRADO

DIRECCION GENERAL DE OGITT

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

ADMINISTRADOR REPEC

ASESOR LEGAL DE OGITT

Direccidn General comunica
Ta administrado las

Asesor legal recepeionn el
nvpedliente e incia In
evaluacion a través de la
vetificacion de las
documentacion presentada y
1a evaluacion

observaclones det o
evaluador

Elabota cl Proyecto de
Inforime de evaluacién y el
Proyecto de Resolucidn
Olrectoral

Realiza oficic ditigido a la
Direcgion general de la
QOGITT dande respuesta &
las observaclones

';;,...._ﬁ.‘.'.‘"(:

Direclot Ejecutivo
revisa le expediente

TE41A contorne
¢on el Infor e
de Cvakuackn !

r

Director ¢jecutivo
firmn el informe y visa

El expediente
regresa al asesor
el Proyeclo de fegal para servicio no

Resolucién Directoral conforme

Y

st eaniorine
com el informe

de [vsluscion®

Secretarla detiva a
DG y regisira en
SIGANET

[5
; ‘ BT expediente raqiosa
Dircctor Ganeral hrma la A QC! pata

Resolucion Directoral wALamiento cono

‘ servicio no contorme

Sccretaria fedalea y
nalifica nl adminisirado

Administracior
REPEC aclunliza
licha de datos def
ECyenrraga a
Atchivo




 IFlujograma 08 : Ampliacién o modificacién del listado de suministros a importar

Oflcina General de Investigacidn y Transferencia Tecnoléglca

N°® Flujograma:
Feeha Setiembie 2017

Elaboride’ 0L - OGITT

ADMINISTRADO

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

DIRECCION EJECUTIVA DE INVESTIGACICN

EQUIPO DE VIGILANCIA DE EC

=,
INicIo )
—r

El administrador accede a la pdgina web

del REPEC e identilica el trdmite j

| Fatmba FOR.OGITT-03
e s

Cl formulario es impreso y firmado por el
reprosentate legal del administrado, asl mismo se
adjunta la documentacidn requetida

¢Esuna 2
l—NO ampliagion ? >_S"

‘ I Por

e
modlilicacion dal Presentar
listado de suministros FORH?GIW-OJQ

todificacion del
labricante y/o pal

djuntar
de Andlisis y

proyecto de
rolylado

erlihcado

fodilicacidn
! Mum,
de Iole

Adjuntar Cetlificado
de Andlisis y pioyecto
de rolulado

s

Poo

El responsable
de la ATD
recepciona el
expediente y
revisa los
requisitos para
cada trémile

p———
| G
ety G

0
g

TRy
ok ?.\ o,

P

Registra en el
SIGANET y
deriva el
expediente a
OEI

Secrelaria
recepciona el
expedienle, y
comunica a
Director
Ejectivo

Director
Ejeculivo asigna

el expediente a
Equipo de
Vigilancia de EC

Secretatia regisita
asignacién en el
SIGANET | luego entrega
Equipo de Vigilancia de
EC

Responsable
cle vigilancia

recep
evalia el
expediente

Salicituy Si

por
modificacidn?

Se solicita la opinién de
Autoridad Nacional de
Medicamentos




OfltIna General de Invesﬂgacldn y Transferencla Tecnoléglca

N*® Flujograma:
| lujograma 08 : Ampliacién o modificacién del listado de suministros a importar ek et 2017

Ehboragn OCI- OGITT

EQUIPO DE VIGILANCIA DE EC J DIRECCION EJECUTIVA DE INVESTIGACION DIRECCION EJECUTIVA DE INVESTIGACION

Responsable de Vigilantia
recepciona y revisa la
respuesia de ANM

Responsable de Vigilancia
procede a elaborar el informe

de evaluacidn del expediente,

!

Responsable de Vigllancia

f:;ﬁg; ;‘ gi":;::"‘:"?: La secretarla de OE! recepciona el
N A . g rxpedicnte y entrega a Direclor
Resolucidn Directoral de la T - ( :
amplincidn o modificacién del Elgeytive
listado de suministros l

Director Ejecutivo revisa el expediente,
firma let informe , procede a dar visto
bueno al proyeclo de Resalucion
Directoral y deriva DG de OGITT.

l

La secretaria de OGITT recepciona el
expediente y entrega a Director General
de OGITT

!

Director General revisa el expediente,

La secrelaria de OE! registra la
derivacién el en SIGANET

N [
Tratamlenio por Director General firma
OF1 como serivicio la Resolucidn
e Conforme Directoral
r

Responsable de
registio de REPEC
aclualiza la
informacion enla %
Ficha de datos del
EC

La secretaria
registra la RO v las
copias ledateadas
para su distribucion

y nolffica al
adminsitrado,

Secrelaria
entrega el
— expediente al
Responsable ge

registro REPEC

Responsahle de
Atchivo recibe
expediente

FIN




Oficlna General de Investigaclén y Transferencla Tecﬁn[b;ica

Flujograma N° 09: Cierre de Centro de Investigacién de un EC/ Suspensidn de EC / Cancelacién de EC

N° Flujograma:

Fechi Seticmbre 2017

Elsborado. OFI - OGIT

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYO

ADMINISTRADO OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO cLINICO
TR
El adminisirado ingresa a su cuenta
de REPEC
Identifica el formulario te solicliud y
completa la Informarlén solicltada
LLJ\Fc‘kmulmln OGITT 40-41-42 |
e |
El lorimulario es impreso y finnado por
el tepresentats legal del adminisirado El responsable de la ATH
, asi misme adjuntara la tecepciona el expedionte y
documentacién requerida en ef ant revisa los (equisitos
829y 83° del REC para ser
presentado en la ATD Requisilos J
|\ Requsilos
.._,___/._—'-
No LRequisitos 51
l completos?,
USe nnollan las
Se da un plazo observaciones en Se asignaun :
a2 llas para la solicilud y sera numero de Acliva [a sollcitud
subsanar las firmada por cf mF‘\sUn en formulada en REPEC y
observaciones respog%ii\)me de SIGANET reglstra su aprobacién
Se colota en la salicitud el
sello oficial de recepcitn,
Indicando N* de resgistro de
solicitud, fecha, hora ¥ firma
del responsable de ATD,
i LPresentd 5| enlrega una copia al
subsanacion administrado
en el liempo
debido?
P Se eonsidleraria como
ng \O:‘m{} soliciiurl no |ges:m'au,1 y Se deriva expediente
E R s procederd ala ;
~ ({.' ‘Q’ devolucidn de al qulpo de .
T ? . expediente y Reembolso Evaluacion de EC
RS
i)
3 >
secretaria
recepciona
expediente.y
comunica al
coordinador del
cquipo de evaluacibn




N* Flujograma:

Qficina General de Investigacidn y Transferencla Tecnoléglca

Fechar Scetiembee 2047

Cabaada’ OFI - OGITT

“lujograma N° 09: Cierre de Centro de Investigacién de un EC / Suspensién de EC / Cancelacién de EC

EQUIPQ DE EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS
ADMINISTRADO DIRECCION GENERAL DE OGITT
COORDINACION ENSAYOS CLINICOS ADMINISTRADOR REPEC EVALUADOR
Coordinador asigna
el expediente a un
evaluador
El administrador
REPEC registra esta
sigancién en REPEC,
enel SIGANET y en el
lormulario de registro
El evaluador
recepciona y
comienza la
evaluacion del EC
Solcita a adminisirado
Direccion General :
comunica fa las medidas ;;oi'l‘;:l’;: ¢Soliclla
adminlstrado las par g 8 Ft——5I l"‘:?'.'““lio"
observaciones del dignidad, proteceion y aielonal
evaluador bienestar de los sujelos
de¢ investigacion
NO
Reahza oficio divigido a l
la Direccion general de
14 OGITT con

nfromacidn adiclonal Hace entrega del
eapediente al
Admimistrador de
REPEC

!

El administradot del REPEC
aclualiza la informacion
procedente del control posterior y
el campo de informacion Eslado
de entalamienta en Perd y entrega
el expediente al responsable de |
archivo de EC

FIN




Oficina General de Investigaclén y Transferencla Tecnaléglea

N°® Flujograma:

Fecha Setiember 1017

Flujograma N° 10: Autorizacién de cambio de tftulo de un ensayo clinico. Cirvorseo oo
EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO
ADMINISTRADO OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO
COORDINACION DE EQUIPO EVALUADOR
Bl aurinisirado hgresa & su
cventa de REPEC
| tdeniifica ¢l lorimulario |
o [__Foiroaron ]
Clforrunarlo es impreso y
tismndo pot el representate
tnnal dot adiministrado | asi EIAITEspunsnh.le de II.'\
mema adiunta tn ) recepciona e
documentacion requerida ¢n exped::aéue_y.revlsa los
quisilos
ol arl 87° deol REC para ser e
presestato en la ATO eaiislos
1 L_'—T"
N +itequisitos 5t
complelos?,
e Aclvala Ge coloca en 1a solicilud el
Sedaunplazode 2 ubsifv:;g',fé‘s’an’n Ia Se asigna un aobeilud sde_ﬂo n!rc!nll de rece_gcrar;
dins para subsanar las solicliud y sera limada nuamero de »{ lofmulada en indicando n* de resgisiro de
observaclones por el |=s‘{mns e de reglstro en REPECy f—1  solicilud, lecha, hora y firma
O SIGANET registia su del tesponsable de ATD,
aprobaclon enirega uia copia al
administrado
¢Presentd Se deriva expediente al Sectetatia recepciona el
—N— sub 11 Exjulpo ve Evaluacion de ] expediente.y coimunica al
cghv(fJ‘}IEmm EC coordinador del equipo de
evaluacion
El coondinador asigna el
expediente a un evaluador

Soe tonsiderara como

El evaluador Je EC recepciona el

expedienie e micia la cvaluacion
I8enica, verifica la autennlicidad y 1a
peocedeneia de 1a enmienda segan o

estnblecido en el Al 86 del REC

El adminisirador REPEC
registra esla si ion en
Ay REPEC, en el SIGANETy en
Reenholsn el lormutario de registro

i ©
Se hace enticga Declara nulivad
det expediente a de la autarizacién

administrador del de camlyo de
REPEC tuto

El adninistrador del

REPEC actualiza la
informacién del control FIN
posterior en el REPEC y

enirega el expediente al
responsable de archivo




Aujograma N* 11: Autorizacitn de Informe de enrienda,

Oficlna General de Investigaclén y Transferencla Tecnoléglea

N°® Flujograma:

feeha Sctiembre 2017

Eaborata OF1 - OGITT

ADMINISTRADO

OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO

EQUIPO DE EVALUACION DE ENSAYO
CLINICO

3 ]
danitey alEnilaria

FOR.DGITT.064

El ormularia sera impee so
¥ imado pue ol
AL GO &

tepmseninle lagy, ast

sucunnta de REPEC

QDT recepciona el

misma adimtara ta
documaniackin fepoerkia
en ¢l ot B8® del j0c pasa
ser presaniado en ta ATD
deniio de 7 dias babiies

LTS

P

Se da un plazo
de 2 dias para

expediente y revisa los
requisilos

Clresponsable dela

L TR

LRequisiios
complelos?

.

subsanar las
observaciones

Se anotan las
abiservaciones o la
solicitud y sera hnnada
por ¢l resnonsahle de
oor

]

Se asigna un
numeso de
reqistro en
SIGANET y sc
deriva al eqipo de
evaluacion

1A

Se considerara conio

¢Presontd

31MaANACIAN
n ol empo
chido?

c

iD= —ndm

solichud no presenrada
y 38 procedera a la
devohucion de
expediente y
Reembolsa

Secretarly recepciona el
expediente, activa el
reghitro de sofichud v
comunica al caordinador
del equipo de evaluacion

EA 4T O wermem lm

s oy

s
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Frcha Setiembre 2017

Flujograma N° 11: Autorizacién de Informe de enmienda.

Claborado OF)« OGITT

ADMINISTRADO DIRECCION GENERAL DE OGITT OFICINA EECUTIVA DE INVESTIGACION EQUIPO DE EVALUACION DE_ENSAYOS CLINICOS
7 COORDINACION ENSAYOS CLINICOS EVALUADOR
Coordinador astjoa o
expediente s un
walusdor

[ admnintiador REPEC
FEEILA 118 i
€A REPEC. en ¢l
SIGANTT ¥ en el
Jormutaria de regiilio

[ v ahuador 1oerieiona
P viomienna bl
Evanaean gel EC

Directkdn Gener st
cormnica ta

by
gbservacionus del

Tiabors ol Proyecta 0e
Indorme de

, eviluxin ¥ s
Reviva y detiva 4 OF! elproresio ve alxio
aw rennha b
Aplxitind

Secrelala reghtes 1y
Ao heacron
SICANLT

Oitector jexulive
tevitale expediente

TEv 4 onforme
Con elintorme
de Dyakxitn?

v el Provetta de
Resahucidn Dir cetoral

Tirecion ejec it | l T omtanre

futna el infurme y 2 41 et sete 3
pata servita no 4
conlorine

Secretaria dethvi 1
DGy registra en
SIGANET

«Evta eonlorme
ton ol informe
de Evatuackin®

e<ion f ame
Hrana 1y feqiesd 2 OFI para
Reiohion 1ervkio po
Onectoral tonforme

[T
fedtnes y
natdics ot
ad Tt

‘ Administrador REPEC

o] Ktualin fich de
oL AAAEC Y
enirega 4 Archiva




Tegnolc’:gica N° Flujograma:

cia

% Bty

st ol Mt R R iy

§

ﬁ 1 Oficina General de Investigacién y Transferen

Flujograma N° 12: Notificacién de eventos adversos eventos adversos serios, reacciones adversas y sospechas de
reacciones adversas serias e inesperadas.

Fecha: Setiembre 2017

Elaborado: OEl-QGITT

AREA DE VIGILANCIA

ADMINISTRADO oDT QEl

INICIO

El administrado accere al sistema
fe repane vinual "REASNET" para
notihicar roctnaicamente of EAS,
1AS ALY SRAMRI usando el
formularnio

1' FOROGITT 046 041
S

El representante legal del
admistrado imprime y firma el
formulatrio, para su e
presentaciion a la ATD del [ expediente en el
INS dentro de los 7 dias SIGANET
calendario é

El responsable de ATD
recepciona, asigna un
numero de registro de

La secretaria
recepciona el
expediente y entrega a
director de OEI

!

Director revisa
expediente y deriva al
area de Vigilancia

El responsable deriva a
QEI o

El respensable recepciona y revisa
el expediente conjuntamente con el
Manual del investigador, ficha
lécnica, informes anuales de
seguridad, entre otros

Secretaria registra la
derivacién en el
SIGANET

-
&

22 infomacién
relevante?

Sl

El responsable

i

La secretaria recepciona el
expediente, lo regisira en
SIGANET y lo deriva a
Direclo

l

Y

Director revisa el
expediente con el equipo
de inspecciones y
evaluacién de ensayos

elabora el proyeclo

de informe de evento

adverso y reacciones
adversas

I

El responsabfe
deriva el proyecto
de inlorme a OEl

€l responsable deriva
el expediente a
Archivo




. Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoléglca N° Flujograma:

e

CEAATRL SRR I AR

Fecha: Setiembre 2017

Flujograma N° 13: Notificacién de Reacciones adversas serias y sospechas de Reacciones adversas serias e inesperadas ocurridas

i 3 7 £laborado: OEl-OGITT
a nivel mundial mediante informes CIOMS.

ADMINISTRADO oDT OEl AREA DE VIGILANCIA

El administrado entrega los
informes CIOMS por ATD, los
infomes deben ser enviadaos
en medio magnético con la
base cle datos excel y una
copia impresa El responsable de ATD
l recepciona, asigna un
numero de registro de
expediente en el

v

SIGANET
Y
La secretaria
El responsable deriva a recepciona el
OE! 7| expediente y entrega a

director de OEI

!

Director revisa
expediente y deriva al
i area de Vigilancia

\
Secretaria registra la Ellr85|1o(rlw§atile rece;})cxolna
detyacltn el Sase de dalos ¢n formao
SIGANET
excel
A

La secretaria recepciona El responsable registra los
el expediente, lo registra | _ dalos del area de vigilancia
en SIGANET y lo derivaa|™ para reporte sementral al

Director OEl

A

Director revisa el informe
semestral de informes
CIOMS

e




N° Flujograma:

Idé Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
s t % . Fecha: Setiembre 2017

Flujograma N° 14: Notificacién de reporte anual de seguridad de productos en investigacién

Elaborado: OEl-QGITT

ADMINISTRADO oDT OEl

Ef administado entrega por
ATD el epore anval de
sequridad de los productos
de investigacion adjuntando la
formulario, en medio
magneético

AREA DE VIGILANCIA

FRIOCITT04 El responsable de ATD

recepciona, asigna un

p{ numero de registro de

expediente en el
SIGANET

Y

La secrelaria
El responsable deriva a recepciona el

OEl 7| expediente y entrega a
director de OEI

!

Director revisa
expediente y deriva al
area de Vigilancia

CIONa; «
AT \

Secretaria registra la

derivacién en el
SIGANET

El responsable recepciona el
expediente y analizalos
reportes del produclo en

investigacién entegados por

eladministrdo

El responsable elabora un
proyecto de informe anual
del produclo de
investigacién y lo remite al
OE|

Y

La secretaria recepciona

el expediente, lo registra

en SIGANET v lo deriva a
Directo

=

Directlor revisa el informe
anual del producto de

invesligacion

Y

Director los deriva a

archivo

FIN




N° Flujograma:

e e

Fecha: Setiembre 2017
. . . . . Elaborado: OEIl- OGITT
Flujograma N° 15: Actualizacién de manual del investigador,

ADMINISTRADO OFICINA DE TRAMITE DOCUMENTARIO OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

C_Nicio )

El administrado suscribe el
formulario y entrega el
informe de actualizacion del
producto e investigacidn por
ATD

IE)R-OGETT-OSQ

El responsable de ATD recepciona el Manual
B del investigador y asigna un nimero de
registro de expediente en el SIGANET

Y

El responsable registra la fecha de ingreso del
manual del investigador en el REPEC

Y

La secretaria recepciona Manual
del investigador y entrega a
director

Y

El director revisa el
Manual del investigador

Responsable de archivo regisira
El director [o deriva al - en el REPEC la fecha de ingreso
Archivo de EC del manual del investgador

Y

Responsable de archivo guarda el
expediente en el archivo active

El responsable deriva al drea de OE(

S
SoaDT TS ;N
< [

Responsable de archivo reportaa
OE! el consolidado de
aclualizaciones del manual del
investigador,

FIN




1

'Oficina General de Investigacién'y Transferencia Tecnolégica N° Flujograma:

il ‘ . Fecha: Setiembre 2017

Elaborado: OFEl - OGITT

Flujograma N° 16: Destruccién del producto de investigacion.

ADMINISTRADO oDT AREA DE VIGILANCIA AREA DE VIGILANCIA

El administrado suscribe el
formulario v entrega el informe de
los productos de investigacion
para destrccion

@R-OGIW-OS‘J '

El responsable de ATD recepciona

b el o podanc-y ssignaun e
notan ' ol 7| de registro de expediente en el
productos de investigacidn SIGANET

Y
El Responsable de vigilancia recepcicna el
El responsable deriva al Equipo de expedientede destruccion del producto en
vigilancia Investigaciony revisa el informe fimaf det
ensayo clinico.

ay conformidad?

No Si

El responsable de Vigilancia| | g responsable de
Director Ejecutivo y General emite a OBl uninforme con| | vigilancia deriva a
revisan el expediente y gt las ohservaciones B
emiten oficio detectadas y prayecto de

oficio




Oflc!na General de Invesﬂgauon y Tramferenua Temo[égfca, N° Flujograma:

, s s Fecha: Setiembre 2017
| Fiujograma N® 1F P1 eparacion de la mspeccuén a ensayos clinicos

Elaborado: OEI - OGITT

EQUIPO DE INSPECCIONES DE EC OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

COORDINACION DE INSPECCIONES INSPECTORES SECRETARIA DE OIE DIRECCION DE OIE
£s una inspeccion S| >
| ordinaria? ' —
d | Ei coordinador identifica
| NO los EC y sitios para la
inspeccién segun plan
| anual cle inspeciones
Y
1 El coordinador : 1
4 selecciona el equipo de
inspeccién
Y
. Secretaria recibe el
El coordinador presenta expediente y asigna un
al Director de OEl la = > ;
solicitud de Inspeccién numern de caglsiio Y
SIGANET Director toma conocimiento

del expedliente y autoriza la
realizacion de la visita de
inspeccién

!

Director deriva el
expediente al grupo de
\ 7 ; inspeccién asignado

Inspeclor recepciona y revisa el expediente ] (Ier?ve:;%:‘gi ’E%XTI\EJ\ET

Inspector realiza las notificaciones por escrilo al
administrado, con 5 dfas de antelacién,( las
inspecciones extraordinarias no necesitaran

notificacion,segun lo establecido en el art 126 de -

REC), de acuerdo la notificacidn se realiza a través
de oficio visado por el director de la OGITT,
adjuntado la agenda de inspeccién y la lista de
documentos que se indica en el [ink
htip:/hwww.ensayosclinicos-repec.
ins.gob.pelinspecciones

Y

El equipo de Inspeccidn revisa toda la Informacion
pertinente al EC, siguiendo los procedimientos
eslablecidos en la Gula lécnica de inspecciones a
EC

FIN




: "ﬁ‘iﬁ Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica

Flujograma N° 18: Desarrolla de la inspeccion a ensayos clinicos

N° Flujograma:

Fecha: Sctiembre 2017

Elaborada: OEl - OGITT

EQUIPQ DE INSPECCIONES DE EC

REUNION DE INICIO RECOPILACION DE LA INFORMACION

ANALISIS DELA INFORMACICON Y REUNION DE CIERRE

INICIO

Y

El equipo de Inspeccién se reune con el
invetigador principal (o su representante ) y
el coordinadorr del estudio pudiendo estar

presentes el patrocinador o los meimbros

del estudio

1

Se procede a la presentacién de los El equipo de Inspeccion realiza una
mspeciores y se explica el alcance de I - entrevista al investigador principal
nspeccion y los procedimiznlos qu se

llevaran a cabo ; ; —I
Guiia de Inspecciones

Y

El equipo de inspeccion identifica y revisa
los documentos para lo cual utiliza el
FOR-OGITT-050

Y

El equipo de inspeccién podra realizar
preguntas en cualquier momento

¥

Y

El equipo de inspecciones discute los

El equipo de Insvestigacion tambien podra
realizar una entrevista a los partcipantes

hallagos encontrados y elabora el acta de
inspeccion

1

La reunion de cierre se lleva a cabo con
el representante del EC, para dar lectura
y explicar los hallazgos y
recoemndaiones del Acta

!

£l acta de inspeccién debera ser firmada
en 3 originales por el investigador
principal y por le representante del
patrocinaor(de corresponder), 2 originales
se (juedan con los inspectores para
archivo del expediente de la inspeccion
de OEl

&




-"ie Oficina General de lnvestfgacién y Transferencia Tecnolégica N° Flujograma:

Fecha: Setiembre 2017

Flujograma N° 19: Reporte de la inspeccién a ensayos clinicos Satoraca: g8} naTy
EQUIPO DE INSPECCIONES DE EC OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION
COORDINACION DE INSPEGCIONES | INSPECTORES SECRETARIA DE OIE DIRECCION DE QIE

INICIO

El Inspeclor lider elabora un informe
pos inspeccién dirigido al Director

de QOEl y lo presenta al coordinador
del equipo de Inspecciones y
adjuntar los documentos requetidos

—1,

———

‘ Documentos

|
~

——
R
£l coordinador revisa el
Informe y 1a
documentacion

L

-
I\JO—+-/¢Esla conlorme?\>—S|

T l

El coordinador iretorna El coordinador remite el Secrelaria recibe el
elinlorme al inspector Informe al Director de informe y remite a
lider OEl Direclor
W

©

Director trecibe el
informe 'y fo proyecto de
oficio y analiza los
hallazgos y
recomendaciones

¢ Esta conlorme?
l No

Se procede a su
reevaluacidn por

equipo de
inspeccioes

se aprueba el
informe y /o
proyecto de oficic

v

Secretaria registra
derivacion en
SIGANET

x>




Oficina General de !HvéﬁIga‘cién y Transferencia Tecnoldgica

Flujograma N° 19: Reporte de la inspeccién a ensayos clinicos

N° Flujograma:

Fecha: Setiembre 2017

Elaborado: OEl - OGITT

ADMINISTRADOR

DIRECCCION GENERAL DE OGITT

oTD

OEl

E—W

El director revisa el
expediente

s ’Esta conforme?

;

NO

'

Se procede a

. {1 i i
Firma el oficio su reevaluacién

Y

Secretaria
registra oficio en
SIGANET

\

Seretria coordina el
envio del olicio a lraveés
del serviclo de entrega
centificada

]

.

Y
e

ooy \.[%_ NO—
% i

El administrado presenta
su descargo de los
hallazgos remitidos en el
oficio por la OGITT

; SON criticos? ™>-
¢.son criti f>

1

& se presenta el

Se presenta el
descargo en un
plazo no mayor
a 7 dias habiles

descargo en un

plazo no mayor
a 15 dias

habiles

¥

Remite descargo
de hallazgos por la

oTD

Recepciona expediente ,
lo registra en SIGANET y
deriva a OEl

Secretaria recepciona
expedienty lo entrega al
director

C




? dd (_Jf(clr‘x'g ‘G‘e_‘nerral de lnves_lt{g‘at_‘t

én y Transferencia Tecnoldgica N° Flujograma:

Fecha: Setiembre 2017

Flujograma N° 19: Reporte de la inspeccién a ensayos clinicos Elaborado; OFI- OGITT
Ol EQUIPO DE INSPECCIONES DE EC
1 El director ejecutivo remite El equipo de inpecciones
. v el expediente al equipo de > responsahlle evalua sias
i e i observaciones han sido
inspecciones ctibsanadas
Y

El equipo de inspeciones
responsable y el coordinador
i determinan si el sustento
levanta o no las observaciones

¢.se levan

to las
observaciones? =
¢ Si
Se reitera la solicud de B remnelun alicto O °
[EvaRiamlanioten conforridad en un
liempo eslablecido plazo o de 15 °

FIN

No

0 ~ plazo?

'

Se reitera la solicitud de
levantamienlo de
observaciones

~zResponde en
N
\

¢ Subsana las
NB bservaciones?
Y
El equipo de
inspeciones elabora
un informe final 4

Y

I coordinador remite

informe a Director de
OEl|

—0




gacién y Transferencia Tecnoldgica

Flujograma N° 20 : Preparacion de la inspeccion Patrocinador u Institucion que representa legalmente al

patrocinador en el pals

N° Flujograma:

Fecha: Setlembre 2017

Elaborado: OFl- OGITT

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

EQUIPO DE INSPECCIONES

INICIO

El coordinador selecciona
el equipo de inspeccién

'

El coordinador presenta al
Director Ejecutivo de OEl la
solicitud de Inspeccién

|

Y

La secretaria recibe el

expediente y asigna un

ntimero de registro en
SIGANET

El director ejecutivo toma
conocieminto del expediente
y auloiza la realizacién de la

visita de inspeccién

Y

El inspector lider

La secretana registra’la

recepciona y revisa el

derivacion en el SIGANET

expediente

Y

Elinspector lider realiza las

notificaciones por escrito al

administrado, con 5 dias de
antelaciién

Y

El inspector lider realiza el oficio
de notificacion, el cual sera
visado por el director de la

OGITT, y se envia con 5 dias de

antelacién

El equipo de inspeccion
desiganado revisa toda la
informacion pertinente,
siguiendlo los procedimeintos
establecido en la Guia de
inspeciones a EC

( FIN




Oficina General de Investlgacién y Transferencia Tecnoldglca: - N° Flujograma:

ST A
A

i Fecha: Setiembre 2017
Flujograma N° 21.: Desarrollo de la inspeccion al Patrocinador u Institucién que representa legalmente al patrocinadaer en el pafs T —

EQUIPCO DE INSPECCIONES DE EC

REUNION DE INICIO RECOPILACION DE LA INFORMACION ANALISIS DELA INFORMACION Y REUNION DE CIERRE

INICIO

£l equio de Inspeccldn se reune con
representante del administrado

E

Se procede a la presentacion de los El equipo de inspeccién identifica y revisa la
napeclores y se explica el alcance de -

; L - documentacidn del adminislrade para lo que
lninspeccion y los procedimientos qu ultiza el FOR_OGITT_050
se llevaran a cabo " B

Y

El equipo de inspeccion podra
realizar preguntas en cualquier
momento de |a Inspecclén

El equipo de inspecciones discute los
- hallagos encontrados y elabora el acta de
inspeccidn

1

La reunion de cierre se lleva a cabo con
el representante del EC, para dar lectura
y explicar los hallazgos y
recaemndaiones del Acla

Y

El acta de inspeccién debera ser firmada
en 3 originales por el investigador
principal y por le representante del

patrocinaor(de corresponder), 2
originales se quedan con los inspectores
para archivo del expediente de |a
inspeccién de OEl

FIN
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Flujograma N°® 22: R‘eporte de la inspeccidn al Patrocinador u Institucion que representa legalmente al

patrocinador en el pais

Oficina General de lnvesﬂgacién y Transferencia Tecnoldgica

N® Flujograma:

Fecha: Setiembre 2017

Elaborado: OEl - OGITT

EQUIPO DE INSPECCIONES DE EC

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

COORDINACION DE INSPECCIONES |

INSPECTORES

SECRETARIA DE OIE l DIRECCION DE OIE

INICIO

O,

El inspector lider elabora un
informe post inspeccién dirigido
al Direclor de OEl y lo presenta

al coordinador clel equipo de

inspecciones y adjuntar los
documentos requeridos

T
El coordinador revisa

el informe y la
documentacion

-
l»NO—<§5|& conforme? ~>—5|
R l

El coordinador remite

£l coordinadar iretorna el

L Documentos

SN— T

Secretaria recibe el informe

clinforme al Director

infarme al inspector licdler de OE|

y remite a Director

y

Director trecibe el informe y
fa proyeclo de oficio y
analiza los hallazgos y

recomendaciones

i L Esla conlorme?
l No

Se procede a su
reevaluacion por el
equipo de
inspeccion

Se aprueba el
informe y /o
proyecto de oficio

F____J

Secrelaria registra
derivacion en
SIGANET

4
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N® Flujograma:

Flujograma N° 22: Reporte de la mspecclén al Patrocmaclor u Instltumén que representa legalmente al it
patrocinador en el pals

Elaborado: OEl- OGITT
ADMINISTRADOR DIRECCCION GENERAL DE OGITT oTD QEl
El director revisa el
expediente
| S|  Esta conforme?
! I NO
i
Firma el oficio 2 procede a
su reevaluacion
Secretaria
registra oficio en
SIGANET
A
Seretria coordina el
envio del oficlo a través
del servicio d enetrega
certilicada
; ]
{ El administrado presenla
| st descargn de los
hallazgos remilidos an el
| ’ olicio por la OGITT
o
! S
G
\2
\%
;] _?e presenta el Su presenta el
qilescargo en un des E\r
plazo no mayor 5cargo en un
215 dias plazo no mayor
Habiles a 7 dias habiles
‘) l [
J e i = Recepciona expedient
Remite descargo pl'o vei islra'lj L Secretaria recepciona
de hallazgos por la ! g il expedienty lo entrega al
e »| SIGANET y deriva a > i Y
OFI director




N° Flujograma:

» = G Fecha: Setiembre 2017
Flujograma N° 22: Reporte de fa rnspecmon al Patrocmador u Instltucuﬁn que representa legalmente al

patrocinador en el pals

Elaborado: OF!- OGITT

OEl EQUIPO DE INSPECCIONES DE EC
El director ejecutivo remite El eqUiPOblde |nPlTCCi°'jIES
gt : responsable evalua silas
@—.’b g e observacliones han sido
inspecciones subagradEs
1
Y

El equipo de inspeciones
responsable y el coordinador
determinan si el sustento
levanta o no las observaciones

7se levantoh
]

ohservaciones?
No

;

Se reitera la solicud de
levantamiento en
tiempo establecido

(=5

=1

.

Se remite un oficio de
conformidad en un
plazo no mayor de 15
dfas

(,F%e/spo nde ene

plazo?

No

!

Se reitera la solicitud y se
envia al comiite de Etica en
investigacién correspondiente

;. Subsana las

bsewacio@'}
Sl

NO
Y
El equipo de
inspeciones elabora
un informe final 4
=

4

El coordinador remite
informe a Director de
OEl

—0




N° Flujograma:

$§g " \al'de Oficina General de |nvest|gacmn y Transferencua Tecnolégfca 4

Ul

Fecha: Setlembre 2017

Flu;ograma N° 23: Pubi:cacnon de los resultados de las mspecc:ones Elaborade: OF1 - OGITT

ADMINISTRADOR DEL REPEC OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION EQUIPO DE INSPECCIONES / RESPONSABLE DE LA GESTION

INICIO

El coordinador de inspecciones
prorporcionara las actas de inspeccién
al responsable de la gestién

Y

El responsable de la gestion de la

calidad compilard los hallazgos de las
inspecciones realizadas y elabora los
indicadore, los cuales seran

presentados a las OEl

[
La secretaria recibe el expediente y

asigna un numera de reglistro
SIGANET

Y

El director ejecutivo revisa el
expediente

sexiste
conformidad?

El expediente retorna al
responsable de la gestion
como servicio no
conforme

Autoriza la actualizacion
de la informacién en el
REPEC

El administradaor actua\izeﬂ
la informacion en el link
de inspecciones y entrega La secretaria registra

el expediente al ) derivacién en SIGANET 1
responsable de archivo
de inspecciones de EC




N

Flujograma N° 24: Infracciones, aplicacién de medidas de seguridad y sanciones

d. 3:"‘:.d.é l'i'O'fi';ina Generiall. d'évlv‘n'ir:és'ﬂéac'léh

.

y Trarisferencia Tecnoldgica

N° Flujograma:

Fecha: Setjembre 2017

Elaborado: OEl- OGITT

ADMINISTRADO

OGITT

OFICINA EJECUTIVA DE INVESTIGACION

Administrado
recepcionay responde
la notificacion

<t

Secretaria registra en
SIGANET y envia

Direclor General

notiticacién a
administrado

-4 revisa y firma cl

Oficio

INICIO

Secretaria
recepciona Informe
final de inspeccion

Secretaria registra el en
SIGANET y entrega a
Director de OEI

y

Director recepciona y
revisa y analiza el
Infomer final
conjuntamente con
Asesor legal de OGITT

¥

< ¢Se dan
: nendaciones? &

_®

X

ZResponde en el plaz

establecido? 1
No

Administrado

<t
recepciona notificacion

Se notfica con

™ Olicio a OGITT

@ dan medidas
sequridad?

Secretaria registra en
SIGANET y envia

notificacién a
administrado

Director General
] revisa y firma el
Oficio

Si No
Se notifica can Se aplica
oficio o RD sancion
A

Se notifica con

RD




N° Flujograma:

ficlna General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
S A LA R T TR TR

Fecha: Sctiembre 2017
Elabarado: CEl-OGITT

Flujograma N° 25: Notificacién de avance del Ensayo Clinico

ADMINISTRADO OoTD EQUIPO DE EVALUACION DE EC

INICIO

El administrado
ingresa al REFEC

A\
Identifica el
FOR-OGITT-054 y
completa la
informacion

L=om-oe:rr-os4

Y

El formulario es impreso :

: P y El responsable recepciona
firmado prar el 2 ;

el expediente y revisa que

administraclo al OTD - conresponsda al
dentro de los 7 dias etk
habiles FOR_OGITT_054

A

EL reponsable asigna un numero La secretaria recepciona el

de registro en el SIGANET y ‘ expediente, activa a
deriva al equipo de evaluacion notificacién en el REPEC y
de EC : comunica a la coordinacion

l-Si ¢comunica? NOl

Identifica que los informes
de avance presenlados
corresponden a informes
objeto de evaluacidn

El expediente sera
entregdo al responsable
de archivo de EC

A\

Secretaria comunica al
coordinador \ i

FIN

¥

Coordinador asigna
expediente a un evaluador

Y

Secrelaria registra la
asignacién en SIGNET y
entrega el expediente a
evaluador




mﬁ Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica N® Flujograma:

Fecha: Setlembre 2017
Flujograma N° 25: Notificacién de avance del Ensayo Clinico Heerle O oIty

OGITT OEl EQUIPO DE EVALUACION

y

:A
Evaluador recepciona el
expediente e inicia la evaluacion
i | lécnica como parte del monitoreo y
5 sequimiento del EC
@-b

No xisten observacioneiz»—Sj
Comunica a coordinaclor
Se entrega el expediente para revisién de caso para

al responsable de archivo seguir las acciones
pertinentes

[

equiere informaci
adicional?

Si‘
Se comunica al administrado y No

se envia el proyecto de oficio a
OEI

L]

(33* Director revisa oficio gt 1 Secretaria registra en el B

—t SIGANET Ta derivacion

LEsta conforme?

e = Secrelaria registra Regresa el proyeclo
£ c!\rer,mw‘rewsu e ¢ derivacién en de oficio al
expediente SIGANET y remite a coordinador
QGITT

¢, Lold conforme” —
f[w_\.)_ m]o

: . Lo cenvia a OE! para su
Firma el olicio tralamiento como servico
no conlorme

Secrelaria registra el oficio y <3 )
las copias ledaleadas para —
su distifbucién y deriva el
expediente af Responsable
del Arghivo de EC

!

FIN




N° Flujograma:

Fecha: Setiembre 2017

Elaborado: OEl- OGITT

Flujograma N° 25: Notificacién de avance del Ensayo Clinico

OEl l EQUIPO DE EVALUACION

’_((eccmiendn alaQ
Si mspl’.‘CCIOn?’/ No
! ~ y

Se envia proyecto e Se recomienda a la OEI
oficio a OFE! medida de seguridad
A FIN

Secretaria registra en el
SIGANET la derivacion

Director revisa olicio  feg

-~
Si-—<<J_E5h'l conforme?
~

Se nntifica a

Coordinador de Regresa el proyecto
inspuceiones y se de oficio al
hace entrega del coordinador

expediente
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