MINISTERIO DE SALUD No£55.:2019 jh; NSA

, Vistos, Ei Expediente N° 19-078837-004, que contiene el Oficio N° 01062-
2019-JEF-OPE/INS del Instituto Nacional de Salud y el informe N° 101-2019-O0OM-
QOGPPM/MINSA de la Oficina General de Pianeamiento, Presupuestc y Modernizacion
y el Informe N° 463-2019-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica; v,

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, sefiala que dicho Ministerio es un
organismo del Poder Ejecutivo, que tiene como una de sus funciones rectoras la de
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de promocion de la salud, prevencion de enfermedades, recuperacion,
rehabilitacién en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a
todos los niveles de gobierno;

Que, el literal a) del numeral 136.1. del articulo 136 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N° 008-2017-SA, sefala que el instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico
adscrito al Ministerio de Salud;

Que, el articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece que el
Instituto Nacional de Salud tiene como misién, la promocion, desarrollo y difusidon de la
investigacion cientifica — tecooldgica y la prestacion de servicios de salud en los
campos de la salud publica, el control de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles, la alimentacién y nutricién, la produccion de biclogicos, el control de
calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, la salud ocupacional y
proteccién del ambiente centrado en la salud de las personas y la salud intercuitural,
para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacién;

Que, el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310, Decreto Legislativo que
aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa, establece disposiciones
para la implementacion del Analisis de Calidad Regulatoria; asi también, sefiala que
todas las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar dicho analisis, respecto a las
normas de alcance general que estabiecen procedimientos administrativos;




Que, segun lo dispuesto en el numeral 2.12 del articulo 2 del Decreto
Legisiativo N° 1310, incorporado por el Decreto Legislativo N° 1448, como resuitado
del Analisis de Calidad Regulatoria — ACR, las entidades del Poder Ejecutivo, cuando
corresponda, quedan obligadas a emitir las disposiciones normativas necesarias para
eliminar o simplificar requisitos como resultado del ACR, asi como adecuar y depurar
las disposicicnes ncrmativas gque establecen los procedimientos administrativos no
ratificados;

Que, el numeral 6.2. del articulo 6 del Reglamento para la aplicacién del
Analisis de Calidad Regulatoria - ACR de procedimientos administrativos establecidos
en el articulo 2 del Decreto Legislativo N° 1310, aprobado por Decreto Supremo
N°® 061-2019-PCM, dispone que para la aplicacién del andlisis de calidad regulatoria
de los procedimientos administrativos alli referidos, las entidades del Poder Ejecutivo
deben remitir a la Comisién Multisectorial de Calidad Regulatoria el Analisis de Calidad
Regulatoria como requisito previo para la aprobacién de la propuesta normativa o
propuesta modificatoria correspondiente;

Que, mediante la Resolucion Jefatural N° 321-2017-J-OPE/INS, se conformé el
Equipo Técnico de Analisis de Calidad Regulatoria del Instituto Nacional de Salud -
INS;

Que, el articulo 2 del Decreto Supremo N° 117-2019-PCM, gue ratifica
procedimientos administrativos de las entidades del Poder Ejecutivo como resultado
del Analisis de Calidad Regulatoria- ACR, dispone gue es obligacién de las entidades
del Poder Ejecutivo, entre ellas el INS, emitir 0 gestionar la emision de disposiciones
normativas para eliminar y simplificar los requisitos de los procedimientos
administrativos sefialados en la seccidén B del Anexo del mencionado Decreto
Supremo;,

Que, asimismo, el articulo 6 del citado Decreto Supremo N° 117-2019-PCM,
establece que las entidades publicas, sin perjuicio del Analisis de Calidad Regulatoria
efectuado, deben continuar con su labor de simplificacion administrativa, mejorando
sus procedimientos y procesos con el objetivo de reducir tiempos y costos a los
administrados;

Que, el numeral 40.5 del articulo 40 del Texto Unico Ordenado — TUQ de la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, establece que las disposiciones concernientes a
la eliminacién de procedimientos o requisitos o a la simplificacidon de los mismos
pueden aprobarse por Resolucion Ministerial, en el caso de entidades del Poder
Ejecutivo;

Que, mediante el Informe N° 003-2019-ET-ACR/INS, el Equipo Técnico de
ACR del Instituto Nacional de Saiud - INS manifestd, entre otros aspectos, que (...} ef
« Andalisis de Calidad Regulatoria se realizo respecto de doce (12} procedimientos
y N establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos, un (01) procedimiento establecido
en el Reglamento de la Ley que dispone la fortificacion de harinas con micronutrientes,
“_y solo un (01} procedimiento "Autorizacion de ensayos clinicos’, de los once (11)
contemplados en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del INS, aprobado
con Decreto Supremo N° 017-2005-SA. {...)";
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Que, mediante el Informe N° 030-2019-OEO-OGAT/INS, la Oficina Ejecutiva de
Organizacion del Instituto Nacional de Salud — INS, remitido al Ministerio de Salud
mediante el Oficio N° 01062-2019-JEF-OPE/INS, se ‘“propone la eliminacion y
simplificacion de requisitos de procedimientos administrativos contenidos en el TUPA -
INS vigente y aprobado mediante Decreto Supremo N° 017-2005-SA y sus
modificatorias, asi como procedimientos administrativos consignados en el Decreto
Supremo N° 021-2017-SA que no estan incluidos en ef TUPA — INS en razon de lo
cual propone la emision de una Resolucion Ministerial que simplifique y elimine los
requisitos de once (11) procedimientos administrativos, segun se consigna en el
cuadro de eliminacion de requisitos de procedimientos administrativos del INS y en el
cuadro de simplificacion de requisitos de procedimientos administrativos del INS que
se consignan en los Anexos A y B del presente Informe”,

Que, en concordancia con lo antes sefialado, mediante el Informe N° 101-
2019-O0OM-OGPPM/MINSA, la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacion emite opinién técnica favorable a la propuesta del INS contenida en el
Informe N° 030-2019-OEO-OGAT/INS;

Con el visado del Jefe del Instituto Nacional de Salud — INS, de la Directora
General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion, de la
Directora General de Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y
del Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N° 30895; el
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; y, el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto
2} Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decretos Supremos N°s 011-2017-SA y
4 . -032-2017-8A;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer la eliminacién de los requisitos de los procedimientos
administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud - INS, conforme a lo sefalado
en el Anexo A que forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Disponer la simplificacién y reemplazo de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del instituto Nacional de Salud - INS, conforme
a lo senalado en el Anexo B que forma parte integrante de la presente Resolucion
Ministerial.

Articulo 3.- Disponer y comunicar al Instituto Nacional de Salud — INS el
cumplimiento inmediato de lo dispuesto en la presente Resolucion Ministerial, sin
perjuicio de la actualizacion del TUPA conforme al Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS y normas
complementarias.

Articulo 4.- Remitir a la Secretaria Técnica de la Comision Multisectorial de
Calidad Regulatoria de la Presidencia del Consejo de Ministros, copia de la presente
Resolucion Ministerial, asi como de los Anexos referidos en los articulos precedentes.

Articulo 5.- La presente Resolucion Ministerial y sus Anexos, se publican en el
Portal del Estado Peruano (www.peru.gob.pe), en el Portal Institucional del Ministerio
de Salud (www.minsa.gob.pe) y en el Portal de Servicios al Ciudadano y Empresas
(www.serviciosalciudadano.gob.pe), el mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial
“El Peruano”.

Registrese, comuniquese y publiquese.

A,
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ANEXO A

REQUISITOS QUE SE ELIMINAN EN LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD - INS CONTENIDOS EN EL DECRETO SUPREMO

N° 021-2017-SA
Nombre dei Procedimiento Requisito Base legai gue sustenta ia eliminacién
Administrativo eliminado dei requisito

Autorizacion de Ensayo Clinico

Copia de la constancia de registro
vigente del{os) centro(s) de investigacion
autorizado(s) para realizar ensayos
clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal b).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Declaracion jurada del patrocinador que
sefiala el cumplimiento de las
responsabilidades  previstas en el
presente Reglamento, segin modelo
establecido en e Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos de
Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicgs. Articulo 67, literal e).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Declaracion jurada firmada por el
investigador principal que sefiala el
cumplimiento de las obligaclones vy
requisitos establecidos en el presente
Reglamento, segin modelo establecido
en ef Manual de Procedimientos de
Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Gue
aprueba ¢ Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal g).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

e

Modificacién de la autorizacion del
ensayo clinica: Por ampliacién del
numers de centros de
investigacion

Copia de la constancia de registro
vigente del{os) centro(s) de investigacién
autorizado(s) para realizar ensayos
clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Gue
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinices. Articulo 76, literal ).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Declaracion jurada firmada por el
investigador principal que sefiala el
cumplimientc de las obligaciones vy
requisitos establecidos en el presente
Reglamento, segin modelo establecido
en el Manuai de Procedimientos de
Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba ei Reglamentc de Ensayos
Clinicos. Artfculo 76, literal g).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Listado de suministros  adicional
necesarios para la ejecucion del ensayo
clinico (si es requerido), segun formato
establecido en el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal m}.

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Contar con poliza del seguro vigente

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba e Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal 1).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM




Modificacién de la autorizacién del
ensayo clinico: Por cambio de
patrocinador u organizacion de
investigacién por contrato

Carta de renuncia del patrocinador o de
la QIC.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamenic de Ensayos
Clinicos. Articule 78, literal ¢).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Carta de aceptacion del patrocinador u
QOIC nuevo.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal d).

Decreto Supreme N° 117-2019-PCM

Medificacion de la autorizacion det
ensayo clinico: Por Cambio de
investigader Principal.

Carta de renuncia del investigador
principal anterior.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba sl Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 79, literal ¢).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Carta de aceptacion del investigador
principal propuesto.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamenioc de Ensayos
Clinicos. Articule 79, literal d).

Decrete Supremo N° 117-2019-PCM

Copia del documento emitido por el CIEI
que aprobd el estudio, donde se sefala
haber tomado  conocimiento  del
investigador principal propueste o el
documento de aprobacién del formato de
consentimiento informado por el CIEI que
hace referencia el literai f.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 79, literal g).

Decreto Supreme N° 117-2019-PCM

Medificacion de la auterizacion del
ensayo clinico: Por extension de
tiempo de realizacidn del ensayo
clinico

Listado de suministros  adicional
necesarios (si es requendo), para la
ejecucién del ensayo clinico, segun
formato establecido en el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamentc de Ensayos
Clinicos. Articulo 80, literal f).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Contar con péliza del segure vigente.

Decreto Supreme N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 80, literal e).

Decreto Supreme N° 117-2019-PCM

Cancelacion de Ensayo Clinico

Copia de la carta de toma de
conccimiento del CIEl que aprobd el
estudio.

Decrete Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 81, literal e).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Modificacién de la Autorizacion:
Por cierre de un centr¢ de
investigacién para un ensayo
Clinico.

Copia de la carta de toma de
conccimiento de! CIEl que aprobd el
estudio.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayocs
Clinicos. Articulo 82, literal e). .

Decrete Supremo N° 117-2019-PCM

Modificacion de la autorizacidn del
ensayo clinico; Por suspensién del
ensayo clinico

Copia de la carta de toma de
conocimiente del CIEI que aprobo el
estudio.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que

Decreto Supreme N° 117-2019-PCM




aprueba el Reglamentc de Ensayos
Clinicos. Articulo 83, literal ). .

Enmiendas al Protocolo de
Investigacion: Autorizacion de
cambio de titulo de un Ensayo
Clinico.

Contar con pdliza del seguro vigente

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 87, literal d). .

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Enmiendas al Protocoio de
Investigacion; Por autorizacién de
informe de enmienda.

Listado de los cambios de la enmienda.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal b).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM

Contar con péliza del seguro vigente.

Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que
aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal g).

Decreto Supremo N° 117-2019-PCM




ANEXO B

REQUISITOS QUE SE SIMPLIFICAN Y REEMPLAZAN EN LOS PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS DEL INS CONTENIDOS EN EL DECRETO SUPREMO N° 021-2017-SA

~“Nombredel |-

Autorizacion de
Ensayo Clinico

ensayo clinico, segun Ficha de
Registro establecido en el
REPEC.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal a).

Comprobante de pago de
derecho de tramite. Tratdndose
de ensayos clinicos
multicéntricos, el derecho de
pago se realizard por cada uno
de los centros de investigacidn
en el Peri.

Decreto Supremo N° 021-2017-

Solicitud de autorizacidn del ensayo
clinico, segun ficha de registro
establecido en el REPEC (Registro
Peruano de Ensayos Clinicos) que
incluye informacién del
comprobante de pago.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2018-
PCM

SA, que aprueba el
Reglamento de Engayos
Clinicos. Articulo 67, literal t).

Copia del documento de
aprobacién del protocolo de
investigacion y delfos)

formato(s) de consentimiento
informado  emitido por el
respectivo CIEl acreditade per
el INS  segun  maodelo
establecido en el Manual de
Procedimientos de Ensayos
Clinicas.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal d).

Protocole de investigacion, en
version en espafiol y en idioma
original si es diferente al
espafiol (medio impreso vy
electronico) segun el Anexo 1
del presente Reglamento.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamentc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal 1).

Formatof{s) de consentimiento
informado segun el Anexo 4 del
presente Reglamento,
aprobado(s) por el CIEL

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal m).

Protocolo de investigacion en
versibn en espafol y en idioma
original si es diferente al espafiol, y
Formato{s) de Consentimiento
Informado, segin el respectivo
Anexo 1y Anexo 4, del Reglamento
de Ensayos Clinicos, aprobados por
el CIEl acreditado por el INS,
adjuntando ademds a cada unc de
ellos la copia del documentc de
aprobacion emitido por el respectivo
CIEl, segun el modelo establecido
en el Manual de Precedimientos de
Ensayos Clinicos. Estos
documentos se presentan en medio
electronico (formato PDF a texto
copiable).

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2018-
PCM




En caso de patrocinador
extranjero: Copia de la
constancia de la delegacién de
funciones al representante del
patrocinador autenticade con
Apostilla de La Haya.

Decreto Suprema N*® 021-2017-
SA, gue aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 67, iiteral f).

En caso de patrocinador extranjero;

Copia de |a constancia de Ia
delegacion de  funciones  al
representante del patrocinador
debidamente  apostillado, caso

contrario legalizado por el Ministerio
de Relaciones Exteriores de Perd.

Decrete Supremo N° 117-2019-
PCM

Manual del Investigador
actualizade, en wversion en
espaiiol y en idioma original, si
es diferente al espaiiol {medio
impreso y electrénico). Este
podra ser reemplazado segln
las condiciones sefialadas en el
Anexo 2 del presente
Reglamento.

Decreto Supremo N° 021-2017-
BA, gue aprueba el
Reglamento  de  Ensayos
Clinicos. Articulo 67, literal n).

Manual del Investigador
actualizado, en version espaiiol e
idioma original si es diferente al
espafiol. Este podra ser
reemplazade segun ias condiciones
sefialadas en el Anexo 2 del
presente Reglamento. Estos
documentos se presentan en medio
electrénico {formato PDF a texto
copiable).

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Informacion relacicnada a la
cailidad del producto en
investigacion segun el Anexo 5
del presente Reglamento.

Decreto Suprema N° 021-2017-
SA, gue aprueba el
Reglamento de Ensayos
Giinicos. Articulo 67, literal o).

Informacion relacignada a la calidad
del producto en investigacion
{medic electronico) segun el Anexc
5 dei presente Reglamento.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Curriculum vitae actualizado,
no documentade de todo el
equipo de Investigacién de
cada centro de investigacion,
segun modeio establecido en el
Manuail de Procedimientos de
Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, gue aprueba el
Reglamento  de Ensayos
Clinicos. Articuto 67, literal p).

Copia de los documentos que
acrediten  capacitacidon  en
Buenas Practicas Clinicas y
Elica en Investigacion en seres
humanos de todo el eguipo de
investigacion, con una vigencia
no mayor de tres (3) afios de
antigiedad.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, gue aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinices. Articulo 67, literal g).

Curriculum vitae actualizado no
documentado de todo el equipo de
investigacién de cada centro de

investigacion, segun maodelo
establecido en el Manual de
Procedimientos de Ensayos

Clinicos, adjuntando la copia de los
documentos gue acrediten
capacitacion en Buenas Practicas
Clinicas y Efica en Investigacion en
seres humanos de todo el equipo
de investigacion, con una vigencia
no maygr de tres (3) afigs de
antigliedad.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Suprema N° 117-2019-
PCM

Registro de los
centros de
investigacion

Sclicitud de registro emitida
por el representante legal de
la institucién de investigacion.

Decreto Supremo N° 021
2017-SA, que aprueba el
Reglamentoc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 54, literal a).

Solicitud de registro remitida por el
representante  legal de la
institucién de investigacion que
incluya el cadige del RENIPRESS
y datos de la Resclucion de
Categorizacién de la institucion de
investigacién interesada en
obtener el registro de un centro de
investigacion para la ejecucién de
ensayes clinicos; asi_comg el

Decreto Supremo N° 117-2018-
PCM




Comprobante de pago de
derechos de tramite por cada
centro de investigacién
adicional.

Decreto Supremo N° 021-
2017-35A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal n).

Decrete Supremo N° 117-2019-
PCM

Copia del documento de
aprobacion emitido por el
representante legal de la(s)
ingtitucion{es) de investigacion
donde se realizard el ensayo
clinico, segun maodelo
establecido en el Manual de
Procedimientos de Ensayos
Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamente de  Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal d).

Copia del documento de
aprobacidn  emitido por el
representante  legal de la(s)
institucion (es) de investigacién
donde se realizard el ensayo
clinico, segin madelo establecido
en el Manual de Procedimientos
de Ensayos Clinicos, para el
centro de investigacién adicional

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Curriculum vitae actualizado,
no documentado de tedo el
equipo de investigacion de
cada centro de investigacion,
segun modelo establecide en
el Manual de Procedimientos
de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamentc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal j).

Copia de los documentos que
acrediten capacitacién en
Buenas Practicas Clinicas y
Etica en Investigacién en
seres humancs de todo el
equipo de investigacién, con
una vigencia no mayor de fres
(3) afios de antigiiedad.

Decretc Supremo N° 021-
2017-SA, que aprugha el
Reglamentc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal k}.

Curriculum vitae actualizado no
documentado de todo el equipo de
investigacion de cada centro de
investigacion, segin  modelo
establecido en el Manual de
Procedimientos  de Ensayos
Clinicos, adjuntando la copia de
los decumentos gque acrediten
capa citacién en Buenas Practicas
Clinicas de todo el equipo de
investigacion, con una vigencia no
mayor de ftres (3) afios de
antigliedad.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Modificacién de
la autorizacion
del ensayo
clinico: Por
cambio de
patrocinador u
organizacién de
investigacion
por contrate

Carta que comunica el cambio
de patrocinader o de OIC.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba ol
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal a).

Infarme justificando los
motivos  del  cambic  de
patrocinador o de QIC.

Decreto Supremo N° 021-
2017-8A, que aprusba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal b).

Comprobante de pago de
derechos de tramite.

Decretc Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamente de  Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal g).

Solicitud de cambio de
patrocinador u QIC justificando los
motivos, gque incluya ndmeroc y
fecha del comprobante de pago
por derecho de tramitacion

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM




Registro Nacionat de
instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud -
REMNIPRESS vigente de la
institucién  de  investigacion
donde funcionard el centro de
investigacién y categorizacién
de la misma.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 54, literal c).

Comprobante de pago para el
registro como centro de
investigacion.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 54, literal d).

numero y fecha del comprobante
de pago por derecho de
tramitacidn

Decreto Supremo N° 117-2019-

PCM

Decreto Supremo
PCM

N° 117-2019-

Acreditacion de
los Comités
Institucionales
de Etica en
Investigacion

Solicitud de acreditacion  /
renovacion de la acreditacion
dirigida al INS.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 63, literal a).

Solicitud de acreditacion dirigida al
INS.

Decreto Supremo
PCM

N® 117-2019-

Resolucion de la maxima
autoridad de la institucidon de
investigacion que faculta el
funcionamiento del CIES.

Decreto Suprema N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 63, literal b).

Copia de Resolucién de {a maxima
autoridad de la institucién de
investigacion que faculta el
funcionamiento del CIEL

Decreto Supremo
PCM

N® 117-2019-

Copia de su reglamento vy
Manual de Procedimientos
aprobados por la institucion de
investigacion a la cual
pertenecen.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 63, literal ¢).

Reglamento y Manual de
Procedimientos aprobados por la
institucidn de investiga cién a la
cual pertenecen. Estos documentos
se presentan en medio electronico
(formato PDF a texto copiable).

Decreto Supremao
PCM

N° 117-2019-

Curriculum vitae no
documentado fimado por cada
uno de los miembros del CIE!.

Decreto Supremo N° 021-2017-
SA, que aprueba el
Reglamento  de Ensayos
Clinicos. Articulo 63, literal e).

Curriculum vitae no documentado
por cada uno de los miembros del
Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI). Estos
documentos se presentan en medio
electrénice (formato PDF a texto
copiable).

Decreto Supremo
PCM

N° 117-2019-

Maodificacion de
{a Autorizacion
del Ensayo
Clinico: Por
ampliacién del
nimero de
centros de
investigacién

Solicitud de ampliacién det
nimero de centros de
investigacion.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba ei
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal a).

Informe  justificando los
motivos de la ampiiacidn de!
nimero de centros de
investigacion.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamerto de  Ensayos
Clinicos. Articulo 76, literal b).

Solicitud de ampliacién del nimero
de centros de Investigacion,
justificando los motives de la
ampliacion, que incluya ndmero y
fecha del comgprobante de pago
por derecho de tramitacion

Decreto Supremo
PCM

N° 117-2019-

Decreto Supremo
PCM

N°® 117-2019-




clinico.

Decretc Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articule 80, literal c).

clinico.

Aprobacién de la extensién de

tempo por un CIEl con
registro en el INS.
Decreto Supremo N° 021-

2017-SA, que aprueba el
Reglamentoc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 80, literal d).

Copia del documento de
aprobacion de |a extensién de
tiempo por un CIEl acreditado por
el INS.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Cancelacién
del Ensayo
Clinico

Solicitud de cancelacion del
ensayo clinico.

Decreto  Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamentc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 81, literal a).

informe  justificando los
motivos, debidamente
sustentados, por el que se
esta solicitando 1a cancelacion
del ensayo clinico.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 81, literal b).

Informe inciuyendo todos los
datos obtenidos hasta el
momento de la cancelacion.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 81, literal ¢).

Solicitud de cancelacién  del
ensayo clinico justificando los
motives para la cancelacion y
describiendo los datos obtenidos
hasta el momento de 1a misma

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCMm

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decrete Supremo N° 117-2019-
PCM

Modificacion de
la autorizacién
del ensayo
clinico: Por
cierre de un
centro de
investigacién
para un ensayoe
clinico.

Solicitud de cieme del centro
de nvestigacion.

Decreto Supremo N° 021-
2017-8A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 82, literal a).

Informe  justificando  fos
motivos, debidamente
sustentados, por el que se
estd solicitando el cierre de
centro de investigacion para el
ensayo clinico.

Decretc Supremo N° 021-
2017-8A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 82, literal b).

Solicitud de ciere de centro de
investigacion  justificando  los
motivos del cierre.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Informe incluyendo todos los
datos obtenidos hasta &
momento del cierre

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 82, literal c).

Informe final de centro de
investigacion (excepto si fue
remitido con anterioridad a la
solicitud de cierre de centro.)

Informe  final del centro de
investigacién, incluyendo todos los
datos obtenidos hasta el momento
del cierre.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM




Copia de delegacion de
respensabilidades del
patrocinador extranjerc a la
nueva OIC, emitido con una
antiglledad nc mayor a los
noventa (90) dias calendario,
debidamente apoestillade
segin jo establecido por e
Convenio de la Apostila o
Convencion de la Haya del 5
de octubre de 1961, cuande
corresponda, o legalizado por
el Ministerio de Relaciones
Extericres de Pera.

Decreto Supremo N° 021-
2017-8A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 78, literal f).

Copia de delegacién de funciones
del patrocinader extranjero a la
nueva OIC, emitido con una
antigiedad ne mayor a los
noventa (90) dias calendario,
debidamente  apostillado case
contrario  legalizado por el
Ministerio de Relaciones
Exteriores de Pery.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Maodificacién de
la auterizacion
del ensayo
clinico: Por
cambio de
investigador
principal.

Solicitud de cambio de
investigader principal.

Decretc Supremo N° 021-
2017-5A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinices. Articulo 79, literal a).

Informe  justificando los
motivos  del cambic de
investigador principal.

Decreto Supreme N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamente de  Ensayos
Clinicos. Articuio 79, literal b).

Comprobante de pago de
derechos de tramite.

Decrete Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueha el
Reglamento de  Ensaycs
Clinicos. Articulo 79, literal h).

Solicitud de cambio de
investigader principal justificande
los motivos, que incluya nimero y
fecha del compreckbante de page
por derecho de tramitacion

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Modificacion de
la autorizacion
del ensayo
clinico: Por
extension de
tiempo de
realizacion del
ensayo clinico

Sclicitud de extensién de
tiempo.

Decrete Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos, Articulo 80, fiteral a).

Informe justificando los
motives de ja solicitud de
extensién de tiempo.

Decretc Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 80, literal b).

Comprobante de pago de
derechos de tramite.

Decretc Supremo N° 021-
2017-3A, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinices. Articulo 80, literal g).

Solicitud de extension de tiempo
de realizacion del ensayo clinico
justificande de los motivos para su
solicitud que incluya nOmero y
fecha del comprobante de pago
por derecho de tramitacién.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM :

Aprobacién de la extensién de

Copia del documento de
aprobacion de la extensién de

Decrete Supremo N° 117-2019-

tiempo otorgada por el | tiempo otorgada por el PCM
representante legal de la{s) | representante legal de la(s)
institucion{es) de investigacion | institucidn(es) de investigacion
donde se realizard el ensayo | donde se realizard el ensayo




Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamentc de  Ensayos
Clinicos. Articulo 82, literal f).

Modificacién de
la autorizacién
del ensayo
clinico: Por
suspensién del
ensayo clinico

Solicitud de suspensién del
ensayo clinico.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 83, literal a).

Informe  justificando los
motivos, debidamente
sustentados, por el que se
estd solicitando la suspensién
del ensayo clinico.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 83, literal b).

Informe incluyendo todos los
datos obtenidos hasta el
momento de la suspensién.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 83, literal c).

Solicitud de  suspension  del
ensayo clinico justificando los
motivos para la suspensidn y

describiendo los datos obtenidos
hasta el momento de [a misma

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Enmiendas al
protocolo de
investigacion:
Por
autorizacién de
cambio de titulo
de un ensayo
clinico.

Solicitud de cambio de titulo
de un ensayo clinico.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 87 literal a).

informe justificando el cambio
de titulo al ensayo clinico.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de Ensayos
Clinicos. Articulo 87, literal b).

Comprobante de pago de
derecho de tramite.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamentoc de Ensayos
Clinicos. Articulo 87, literal e).

Solicitud de Cambio de Tituio de
un Ensayo Clinico justificando los
motivos que incluya nimero y
facha del comprobante de pago
por derecho de tramitacién.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

.
-

[y

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Becreto Supremo N° 117-2018-
PCM

Enmiendas al
Protocelo de
Investigacion:
Autorizacion de
Informe de
enmienda.

Solicitud de infome de
enmienda, que incluya ia lista
de documentos a enmendar
(documento, versién y fecha).

Decreto Supremo N° 021-
2017-5A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal a).

Comprobante de pago de
derecho de tramite.

Decreto Supremo N° 021-
2017-5A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal h).

Solicitud de informe de enmienda
que incluya la lista de documentos
a enmendar (documento, versiény
fecha), que incluya nimero y fecha
del comprobante de pago por
derecho de tramitacion.

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Protocolo ylo consentimiento
informado  respectivo  con
cambios resaltados o control
de cambios, en versién

Protocoio ylo Formato(s) de
Consentimiento  informado  con
control de cambios en versién en
espafiol y también en idioma

Becreto Supremo N° 117-2019-
PCM
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espafiol y en idioma original si
es distinto al espafiol.

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, 4que aprueba el
Regiamento de Ensayos
Clinicos. Articuio 88, literal d).

original si es diferente al espafiol.
Estos documentos se presentan
en medio electrénico (formato PDF
a texto copiable).

Protocolo y/o consentimiento
informade  final con la
enmienda integrada en
versién espafiol y en idioma
original si es distinto al
espafol (medio impreso ¥y
electrénico).

Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal e).

Documento de aprobacién de
la enmienda al protocolo de
investigacién ylo
consentimiento informado por
un CIEI acreditado por el INS

Decreto Suprema N° 021-
2017-S8A, que aprueba el
Reglamento de  Ensayos
Clinicos. Articulo 88, literal f).

Protocolo de investigacidn con la
enmienda integrada en versién en
espaiiol y en idioma original si es
diferente al espafiol y/o Formato(s)
de Consentimiento Informado
final(es), adjuntando ademds la
copia  del documento de
aprobacidén d¢e la enmienda al
protocolo  de investigacién y/o
formato(s) de  consentimiento
informado emitido por un CIEI
acreditado por el INS. Estos
documentos se presentan en
medio electronico (formato PDF a
texto copiable).

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM

Decreto Supremo N° 117-2019-
PCM






