SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°109-2020-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 29 de abril de 2020

VISTO:

El expediente con Registro N° 7445-2020, que contiene la Nota Informativa N°020-2020-DG-
OGITT/INS, de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica - OGITT, el
Informe N°268-2020-OEI-OGITT/INS, de la Oficina Ejecutiva de Investigacion — OEl de la
QGITT, el Proveldo N°® 080-2020-DG-OGAT/INS, de la Oficina General de Asesoramiento
Técnico - OGAT, el Informe N°015-2020-OEQ-OGAT/INS, de la Oficina Ejecutiva de
Organizacion — OEQ de [a OGAT y el Informe Legal N° 028-2020-SG-OGAJ/INS, de la Oficina
General de Asesoria Juridica — OGAJ de! Instituto Nacional de Salud — INS.

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, en sus numerales Il y IV del Titulo Preliminar
establecen que la proteccién de a salud es de interés piblico, siendo responsabilidad del
Estado regularia, vigilarla y promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura
de prestaciones de salud a la poblacidn, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad (...}

Que, los numerales 1) y 3) del articule 3 de! Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién
y Funciones del Ministeric de Salud, disponen como ambito de competencia del Ministerio de
Salud, entre otras, |a salud de las personas, y las epidemias y emergencias sanitarias;

Que, el articulo 4 del Decreto en mencidn, sefiala que el Sector Salud esta conformado por
el Ministerio de Salud, como crganismo rector de las entidades adscritas a €I, entre ellas el
Institutc Nacional de Salud {INS);

Que, el Instituto Nacional de Salud tiene como objetivo estratégico institucional el desarrollar
investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccién del dafo, recuperacion de
la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas, y promueve el desarrcllo y
gjecucion de la investigacidn y la tecnologia apropiada en salud y de su trasferencia al sector
de salud y a la comunidad, a través de la Oficina General de Investigacion y Trasferencia
Tecnoldgica;

Que, el articulo 7 del Reglamento de Ensayos Ciinicos aprobado por Decreto Supremo N°
021-2017-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud, es la autoridad reguladora en
ensayos clinicos, encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento de dicho reglamento
y las normas conexas que rigen la autorizacién y ejecucion de tos ensayes clinicos, asi como
de dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su aplicacion;

Que, el articulo 75 del Reglamentc mencionado en el parrafo precedente, establece las
causales de modificacién de las condiciones de autorizacién de los ensayos clinicos, entre
ellos la ampliacién de centro de investigacién, cierre de centro de investigacién y cambic de
investigador principal. Asi mismo, en su articulo 85 sefiala que las enmiendas al protocolo de
investigacion y/c consentimiento informade séle proceden previa autorizacién de la OGITT,;




- - AHANDET 5.

Que, el brote de COVID-19 se ha extendido en diferentes paises del mundo de manera
simultanea, siendo calificado como una pandemia por la Organizacién Mundial de Salud
(OMS}), razédn por la cual el Estado Peruano mediante Decreto Supremo N°008-2020-SA se
declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario
y dicta medidas de prevencion y control del COVID-19, asimismo mediante Decreto de
Urgencia N° 044-2020-PCM publicado el 15 de marzo del 2020, declaro en ¢! Estado de
Emergencia Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a
consecuencia del brote del COVID-19;

Que, mediante Decreto Suprema N° 014-2020-SA, se establecen medidas para asegurar el
adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais. El
articulo 4 del precitado decreto dispone que se autorice al Institute Naciona! de Salud a
aprobar los procedimientos para la revisién ética; asi como los procedimientos de autorizacién
y supervisién de los ensayos ¢linicos de la enfermedad COVID-19;

Que, mediante Resolucién Jefatural 097-2020-J-OPE/INS, se aprobé el PRT-INS-012
“Procedimiento de revision ética de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19". En el
numeral 4.2. de mencionado procedimiento, se establecen las funciones del Comite Nagcional
Transitorio de Etica en Investigacion para la evaluacion y supervisién éticas de los ensayos
clinicos de la enfermedad COVID-1 — CNTE!-COVID19, entre ellas, evaluar las enmiendas y
otros documentos sometidos a su consideracidén de manera acelerada y rigurosa;

Que, a través de la Resolucion Jefatural 098-2020-J-OPE-INS, se aprobd el procedimiento de
autorizacion para la realizacién de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19, el cual
sefiala y describe los requisitos para fa presentacién, evaluacion y autorizacion de este
tramite;

Que, con el documento del visto, la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica sustenta y justifica la necesidad de la aprobacidn de cuatro procedimientos
vinculados a los ensayos clinicos de 1a enfermedad COVID-19;

Con el visto bueno de los Directores Ejecutivos de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica, de la Oficina Ejecutiva de
Organizacion Oficina General de Asesoria Técnica, de los Directores Generales de la Oficina
General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica, de la Oficina General de Asesoria
Técnica y de la Oficina General de Asesoria Juridica, y del Sub Jefe del Instituto Nacional de
Salud; vy,

De conformidad con el Decreto Supremo N°021-2017-SA, Decreto que aprueba el
Reglamento de Ensayos Clinicos, y lo previsto en el Decreto Supremo N°014-2020-SA,
Decreto que establece medidas para asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos clinicos
de la enfermedad COVID-12 en el pais;

En uso de las atribuciones establecidas en el inciso 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, en el marco de la emergencia sanitaria nacional declarada, los
documentos del sistema de gestion que, como anexo, forman parte de la presente resolucién:




O M RNANLE T 5

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°109-2020-J-OPE/INS
RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 29 de abril de 2020
(i) Procedimiento “Modificacién de la autorizacion de ensayos clinicos de la

enfermedad COVID-19: Por ampliacion del nimero de centros de
investigacion”,

(i) Procedimiento “Modificacion de la autorizacién de ensayos clinicos de la
enfermedad COVID-19: Por cierre de Centro de Investigacion”,

(iii) Procedimiento “Modificacién de la autorizacién de ensayos clinicos de la
enfermedad COVID-19: Por cambio de investigador principal”.

{iv) Procedimiento “Enmiendas al Protocolo de Investigacidon: Por informe de
enmienda, de un ensayo clinico de la enfermedad COVID-19”

Articulo 2°, - ENCARGAR a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
- OGITT proceda en el marce de sus competencias, con la correspondiente publicacién en el
Registro peruano de Ensayes Clinicos (REPEC) v su difusién a ia comunidad cientlfica en
general,

Articulo 3°. - DISPONER que la Oficina Ejecutiva de Organizacién proceda a publicar la

presente Resolucion Jefatural en el Portal de Transparencia del Instituto Nacional de Saiud
(www.ins.gob.pe).

Registrese, comuniquese.

e

Cesar Cabezas Sanchez
. JEFE
INSTITLTO NACIONAL DE SALUD
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PROCEDIMIENTO PRT-INS- .-
MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS o
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-18: POR Edicién N° 01

AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE
INVESTIGACION

1. OBJETIVO

Proceder de manera estandar para autorizar €l incremento del numero de centros de
investigacién de un ensayo clinico para la enfermedad COVID-19, adicional a los
centros de investigacion inicialmente autorizados.

2. AMBITO DE APLICACION

El procedimiento es de aplicacién a los integrantes de los érganos o unidades organicas
del INS, asi mismo a toda persona natural o juridica que solicita la ampliacién del
numero de centros de investigacion de ensayos clinicos para la enfermedad COVID-19
en el pais; durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria nacional por esta
enfermedad.

3. REFERENCIAS O BASE LEGAL

Decreto Supremo 014-2020-SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

Decreto Supremo 008-2020 SA que declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional
por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevencion y control del
COVID-19

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural 098-2020-J-OPE-INS, que aprueba el procedimiento de
autorizacion para la realizacion de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19.

ASPECTOS GENERALES

Abreviaturas

ATD: Area de Tramite Documentario

EC: Ensayo Clinico

FOR: Formulario

INS: Instituto Nacional de Salud

OGITT: Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica

OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato
REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos
SIGANET: Sistema Integrado de Gestidén Administrativa
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Ampliacién del numero de centros de investigacion

Procedimiento administrativo mediante el cual el patrocinador de un ensayo clinico o su
representante, solicita ampliar el nimero de centros de investigacion donde se
ejecutara ese ensayo clinico en el pais.

Acceso al REPEC

El Patrocinador u OIC o quien lo representa legaimente en el pais, debera acceder a la
pagina web del REPEC a través de su cuenta de usuario y contrasefia (la misma que
utilizo para el registro de solicitud de autorizacion de ensayo clinico) para solicitar
ampliacién del nomero de centros de investigacion del ensayo clinico adjuntando los
requisitos presentados en el cuadro N1,

La Institucién de Investigacién

En una institucion de investigacion considerada para realizar un ensayo clinico de la
enfermedad COVID-19, pueden funcionar uno o mas centros de investigacion siempre
que se encuentren registrados en el REPEC.

Los centros de Investigacion

Los Centros de investigacion propuestos deben contar con registro activo en el REPEC
y estar autorizados para investigacién en la especialidad acorde al ensayo clinico
propuesto.

Equipo de Investigacién

Se aceptard como Investigador principal para estos ensayos a quienes posean una
especialidad médica acorde al ensayo clinico propuesto, cuenten con la experiencia
previa en la conduccion de ensayos clinicos y conocimientos de buenas practicas
clinicas.

Equipo de Evaluacién

El evaluador responsable, designado por el Coordinador del Equipos de evaluacion de
Ensayos Clinicos, realiza la revision técnica del expediente conforme a lo dispuesto en
el presente procedimiento.

El Coordinador del Equipo de evaluacion de Ensayos clinicos, revisa y da conformidad
a los documentos generados por el evaluador y lo deriva a la Oficina Ejecutiva de
Investigacién.
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MOD[FICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS
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Edicién N° 01

4.8,
481,

Requisitos para el tramite.

Los requisitos para la evaluacion de la solicitud de ampliacidén del numero de centros

de investigacién de ensayos clinicos para la prevencion, el diagnaéstico y tratamiento de
la enfermedad COVID-19 se detallan en el cuadro N°1.

CUADRO N*1
REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE INVESTIGACION
Requisitos Descripcién del requisito
1. Solicitud de ampliacién del nlmero de Corresponde al FOR-OGITT-036; Solicitud de
centros de investigacidn, justificando lcs ampliacion del nimero de centros de investigacion, el
motivos de la ampliacién, cual esta disponible a través del REPEC y debe
completarse via elecirénica.
2. Copia del documento de aprobacién emitido
por el representante legal de la(s) institucién Este d .
: . . ocumento debe sefialar et nombre del ensayo y
(es) de lnvqst_lgaclén donde se realizara el estar firmado por el representante de la institucion.
ensayo clinico, para el centro de
investigacién adicional.
. El CV de los Investigadores, debe sefialar
3. gurriculuzd vi:’ael (C\II) ari:ua:;zado no su experiencia en investigacion clinica y su vinculo
azfe‘:j“f't:“ca :c't: o :"l:"je'?:s °’r§itiq”e laborai con la institucion de investigacién.
clinic;s cof': vil etr::::ia ?10 mavor d’; tresc(a;) Siendo necesario que se sefale en el CV del
afos ' 9 Y Investigador Principal su experiencia previa en la
by S ) ejecucion de ensayos clinicos.
A. Bggnirana C,
4.8.2. Es indispensable contar con la totalidad de los requisitos sefialados al momento de

 HERNANDEZ 8.

realizar la solicitud, para que esta sea activada en el SIGANET del INS.

Estos documentos se presentan en medio electronico (formato PDF a texto copiable).

PROCEDIMIENTO MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19: POR AMPLIACION DEL NUMERO DE
CENTROS DE INVESTIGACION

Presentacion y evaluacion del expediente:

Las solicitudes por ampliacidon del numero de centros de investigacion seran
identificadas en la Hoja de Envio de Tramite General por parte del responsable del ATD
con un sello que indique “EC-COVID19-M". En caso de imposibilidad de movilizacion
por aislamiento social obligatorio (cuarentena), el ingreso del expediente sera a través
de!l correo ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, adjuntando los requisitos sefialados en el
cuadro N°1.
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5.1.2 El plazo maximo para la evaluacion de la solicitud de ampliacién del nimero de centros
de investigacién es de 4 dias, contados desde el dia de ingreso del expediente por ATD
o de la recepcidn del correo electrénico ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

513 De existir observaciones como parte de la evaluacion, estas seran comunicadas por via
email y telefénica al Patrocinador o su representante, a efectos de que estas puedan
ser resueltas a la brevedad posible. No se emitira documento de comunicacion escrita.

514 De ser necesario una reunion presencial o virtual a fin de aclarar observaciones, esta
debera agendarse dentro de las préximas 24 horas, si las circunstancias de emergencia
nacional 1o permiten.

515 Eldocumento de autorizacion de esta solicitud sera mediante Resolucion Directoral, la
cual sera enviada al patrocinador o su representante por correo electronico, y estara
disponible en forma fisica para su entrega de no existir imposibilidad de movilizacién
por aislamiento social obligatorio (cuarentena).

5.1.6 Se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman en atencion al "Principio de
Presuncion de Veracidad® del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo Generai.
Estos documentos en sefial de conformidad deben contener la firma del representante
del patrocinador, pudiendo consignarse la firma digital.

Presentacion de documentacién adicional durante el tramite

Respecto a la incorporacién de documentacion adicional solicitada por la OGITT

« Una vez iniciado el tramite, 1a OGITT puede solicitarle documentacién adicional en
mérito a observaciones advertidas en la evaluacion realizada. Estas observaciones
seran comunicadas por la  OGITT mediante correo  electrnico
{ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe) y por llamada telefonica.

« El administrado debera dar respuesta a dichas observaciones, presentandolos por
via email al correo (ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe), con cargo a que la
documentacion en fisico solicitada sea entregada al ATD en un plazo maximo de 3
dias habiles desde la recepcion del correo, salvo exista mandato de cuarentena
establecida por el Gobierno.

Respecto a la incorporacion de documentacion adicional gue no haya sido solicitada
por la OGITT del INS, una vez iniciado el tramite

» La evaluacion del expediente por parte de 1a OGITT es realizada en base a la
documentacion presentada por el administrado. Se presume que ésta corresponde
a informacién actual y completa respecto a cada uno de los requisitos contemplados.

o Una vez iniciado el tramite, si el patrocinador u OIC o su representante consideran
que es necesario adjuntar informacion relevante a la OGITT, podra remitirlo en forma

electronica a ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.
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¢ De acuerdo a la informacion remitida, el plazo para la evaluacion de dicha
documentacion prorroga, hasta por 3 dias habiles mas, la opinién final sobre la
autorizacién para la OGITT.

5.3. Atencion de consultas y recepciéon de documentos

53.1 Las consultas se realizan por medio virtual al correo electronico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto: “Solicitud de ampliacion del
namero de centros de investigacién de EC-COVID19 y numero de registro”

5.3.2 Las solicitudes de reunién con el equipo de la OGITT, se realizan por medio virtual al

correo electronico:  ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto:
“Solicitud de Reunién” y sefialando: a) la agenda de la reunién y b} el listado de

personas que acudiran. Se puede adjuntar, cualquier informacion relevante para efectos
de la reunién.

5.3.3 La atencion de consultas, solicitudes de reunion o recepcion de documentos por via
virtual se realiza de lunes a viernes de 8:00 am. a 4:15 p.m.

6. RESPONSABILIDADES
El Director General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
es responsable de la implementacion del presente procedimiento.

£l Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Investigacién cumple y hace cumplir lo
establecido en el presente procedimiento, y supervisa la implementacién del presente
procedimiento.

El administrado (usuario externo) cumple con lo estipulado en el presente
procedimiento, para la presentacion del tramite de ampliacién del nimero de centros de
investigacion de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-18.

FORMULARIOS

En el presente procedimiento se emplea el siguiente formulario:

. FOR-OGITT-036: Solicitud por ampliacion del nimero de centros de investigacion.
Para el empleo de los FOR-OGITT-036 en el REPEC se debe tener en cuenta que, en
la seccién LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS, se registrara unicamente los
requisitos que se han establecido en el numeral 4.8 del presente procedimiento,
debiendo consignar no aplica en todos los demas requisitos.

ANEXOS

No se consigna anexos
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'MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS o
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19: POR CIERRE DE| Edicién N° 01
CENTRO DE INVESTIGACION

1. OBJETIVO

Proceder de manera estandar, para autorizar el cierre de centros de investigacion de
un ensayo clinico de la enfermedad COVID-19 autorizado.

2. AMBITO DE APLICACION

El procedimiento es de aplicacion a los integrantes de los érganos o unidades organicas
del INS, asi mismo a toda persona natural o juridica que solicita el cierre de un centro
de investigacion para un ensayo clinico la enfermedad COVID-19 en el pais; durante el
tiempo que dure la emergencia sanitaria nacional por esta enfermedad.

3. REFERENCIAS O BASE LEGAL

3.1. Decreto Supremo 014-2020-SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

Decreto Supremo 008-2020 SA que declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional
por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevencion y control del
CoviD-19

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucién Jefatural 098-2020-J-OPE-INS, que aprueba el procedimiento de
autorizacién para la realizacién de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19.

ASPECTOS GENERALES

Abreviaturas

ATD: Area de Tramite Documentario
EC: Ensayo Clinico
FOR: Formulario
INS: Instituto Nacional de Salud
IP: Investigador principal
OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato
‘ 2\ REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos
% SIGANET: Sistema Integrado de Gestién Administrativa
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4.2. Cierre de un Centro de Investigacién para un ensayo clinico

Procedimiento administrativo mediante el cual se cancelan, de forma anticipada, todas
las actividades de un ensayo clinico que se ejecuta en un centro de investigacion. Este
procedimiento se da por causa justificada, a solicitud del patrocinador o como accion
de seguridad aplicada por la OGITT.

4.3. Acceso al REPEC

E| Patrocinador u OIC o quien lo representa legaimente en el pais, debera acceder a la
pagina web del REPEC a través de su cuenta de usuario y contrasena (la misma que

‘ utilizo para el registro de solicitud de autorizacion de ensayo clinico) para solicitar el
cierre de un centro de investigacion del ensayo clinico adjuntando los requisitos
presentados en el cuadro N°1.

44, Equipo de Evaluacién

441 El evaluador responsable, designado por Coordinador del Equipo de evaluaciéon de
- Ensayos clinicos, realiza la revision técnica del expediente conforme a lo dispuesto en
‘ el presente procedimiento.

E| Coordinador del Equipo de evaluacion de Ensayos clinicos, revisa y da conformidad
a los documentos generados por el evaluador y lo deriva a la OEI

Requisitos para el tramite.

Los requisitos para la evaluacion de la solicitud de cierre de un centro de investigacion
para un ensayo clinico de la enfermedad COVID-19 se detallan en el cuadro N°1.

CUADRO N1
REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CIERRE DE UN CENTRO DE INVESTIGACION

Regquisitos Descripcién del requisito

Corresponde al FOR-QGITT-040: Solicitud para
cierre de centro de investigacion para un EC, el
cual esta disponible a través del REPEC ydebe |- ..
completarse via electrénica, S

1. Solicitud de cierre de un centro de
investigacion justificando los motivos
del cierre.

2. Informe final de! centro de Corresponde al FOR-QGITT-055: Informe Final
investigacion, incluyendo todos los del centro de investigacién, este documento es
datos obtenidos hasta el momento del presentado Onicamente cuando el centro enrolo
cierre. pacientes.

452 Es indispensable contar con la totalidad de los requisitos sefialados al momento de
realizar la solicitud, para que esta sea activada en el SIGANET del INS.

4.53. Estos documentos se presentan en medio electrénico (formato PDF a texto copiable).
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5. PROCEDIMIENTO DE MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS
CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19: POR CIERRE DE CENTRO DE
INVESTIGACION

5.1. Presentacion y evaluacion del expediente:

5.1.1 Las solicitudes para cierre de un centro de investigacion seran identificadas en la Hoja
de Envio de Tramite General por parte del responsable del ATD con un sello que indique
‘EC-COVID1g-M". En caso de imposibilidad de movilizacion por aislamiento social
obligatorio (cuarentena), el ingreso del expediente serd a través del correo
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, adjuntando los requisitos sefialados en el cuadro
N°1.

5.1.2 EI plazo maximo para la evaluaciéon de una solicitud de cierre de un centro de
investigacion es de 4 dias habiles, contados desde el dia de ingreso del expediente por
ATD o de la recepcién del correo electrénico ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

De existir observaciones como parte de la evaluacién, estas seran comunicadas por via
email y telefénica al Patrocinador o su representante, a efectos de que estas puedan
ser resueltas a la brevedad posible. No se emitira documento de comunicacion escrita.

De ser necesario una reunion presencial o virtual a fin de aclarar observaciones, esta
debera agendarse dentro de las préximas 24 horas, si las circunstancias de emergencia
nacicnal lo permiten.

El documento de autorizacion de esta solicitud serd mediante Resolucion Directoral, la
cual sera enviada al patrocinador o su representante por correo electronico, y estara
disponible en forma fisica para su entrega de no existir imposibilidad de movilizacion
por aislamiento social obligatorio {(cuarentena).

516 Se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman en atencion al “Principio de
Presuncion de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo 1V del Titule Preliminar del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.
Estos documentos en sefal de conformidad deben contener la firma del representante
del patrocinador, pudiendo consignarse la firma digital.

5.2. Presentacion de documentacion adicional durante el tramite

5.2.1 Respecto a la incorporacion de documentacion adicionai solicitada por la OGITT

¢ Una vez iniciado el tramite, la OGITT puede solicitarle documentacién adicional en
meérito a observaciones advertidas en |la evaluacion realizada. Estas observaciones
seran comunicadas por la OGITT mediante correo electrdnico
(ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe) y por llamada telefonica.

: PaginaSde 7
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« El administrado debera dar respuesta a dichas observaciones, presentandolos por
via email al correo (ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe), con cargo a que la
documentacidn en fisico solicitada sea entregada al ATD en un plazo maximo de
3 dias habiles desde la recepcion del correo, salvo exista mandato de cuarentena
establecida por el Gobierno.

522 Respecto a la incorporacion de documentacién adicional que no haya sido solicitada
por la OGITT del INS, una vez iniciado el tramite

e La evaluacion del expediente por parte de la OGITT es realizada en base a la
documentacion presentada por el administrado. Se presume que ésta corresponde
a informacién actual y completa respecto a cada uno de los reguisitos
contempiados.

que es necesario adjuntar informacion relevante a la OGITT, podra remitirlo en
forma electrénica a ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

e De acuerdo a la informacién remitida, el plazo para la evaluacion de dicha
documentacion prorroga, hasta por 3 dias habiles mas, la opinién final sobre la
autorizacion para la OGITT.

Atencion de consultas y recepcién de documentos

Las consultas se realizan por medio vitual al correo  electrdnico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto: “Solicitud de cierre de un

« Una vez iniciado el tramite, si el patrocinador u OIC o su representante consideran
| centro de investigacion de EC-COVID19 y namero de registro”

Las solicitudes de reunién con el equipo de la OGITT, se realizan por medio virtual al
correo electronico:  ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto:
“Solicitud de Reunién’ y sefialando: a) la agenda de la reunién y b) el listado de
personas que acudiran. Se puede adjuntar, cualquier informacion relevante para efectos
de la reunidn.

La atencion de consultas. solicitudes de reunién o recepciéon de documentos por via
virtual se realiza de lunes a viernes de 8:00 a.m. a4:15 p.m.

RESPONSABILIDADES

‘ 6.1 El Director General de la Oficina General de investigacion y Transferencia Tecnologica
es responsable de la implementacién del presente procedimiento.

El Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion cumple y hace cumplir lo
establecido en el presente procedimiento, y supervisa la implementacion del presente
procedimiento.

El administrado ({usuario externo) cumple con lo estipulado en el presente
procedimiento, para la presentacion del tramite de cierre de un centro de investigacion
de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.
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7. FORMULARIOS

7.1 En el presente procedimiento se emplean los siguientes formularios:
- FOR-OGITT-040: Solicitud para cierre de centro de investigacion para un EC.
- FOR-OGITT-055: Informe Final del centro de investigacion.

7.2  Para el empleo de los FOR-OGITT-040 en el REPEC se debe tener en cuenta que, en
la seccién LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS, se registrara unicamente los
requisitos que se han establecido en el numeral 4.5 del presente procedimiento,
debiendo consignar no aplica en todos los demas requisitos.

8. ANEXOS

No se consigna anexos
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1. OBJETIVO
Proceder de manera estandar para autorizar el cambio de investigador principal de un
ensayo clinico de la enfermedad COVID-19, previamente autorizado.

2, AMBITO DE APLICACION
E! procedimiento es de aplicacion a los integrantes de los érganos o unidades organicas
del INS, asi mismo a toda persona natural o juridica que solicita el cambio de

investigador principal para un ensayo clinico la enfermedad COVID-19 en el pais,
durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria nacional por esta enfermedad.

3 REFERENCIAS O BASE LEGAL

31. Decreto Supremo 014-2020-SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

3.2. Decreto Supremo 008-2020 SA que declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional
por el plazo de noventa (80) dias calendario y dicta medidas de prevencion y control del
COVID-19

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural 098-2020-J-OPE-INS, que aprueba el procedimiento de
autorizacién para la realizaciéon de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19.

ASPECTOS GENERALES

Abreviaturas

ATD: Area de Tramite Documentario
EC: Ensayo Clinico

FOR: Formulario

INS: Instituto Nacional de Salud

QGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica

OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato
REC: Reglamento de Ensayos Clinicos
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REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos
SIGANET: Sistema Integrado de Gestion Administrativa

4.2. Cambio de investigador principal

Procedimiento mediante el cual patrocinador del ensayo clinico o su representante,
solicitan por causa justificada cambiar al investigador principal de un centro de
investigacion donde se ejecuta el ensayo clinico en el pais.

4.3, Acceso al REPEC

El Patrocinador u OIC o quien lo representa legalmente en el pais, debera acceder a la
pagina web del REPEC a través de su cuenta de usuario y contrasefa (la misma que
utilizo para el registro de solicitud de autorizacion de ensayo clinico} para solicitar el
cierre de un centro de investigacion del ensayo clinico adjuntando los requisitos
presentados en el cuadro N°1.

El Investigador principal

Se aceptara como Investigador principal para un ensayo clinico a quienes posean una
especialidad médica acorde al ensayo clinico propuesto, cuenten con la experiencia
previa en la conduccion de ensayos clinicos y conocimientos de buenas practicas
clinicas.

El Equipo de Evaluacion

El evaluador responsable designado por el Coordinador del Equipo de evaluacion de
Ensayos clinicos, realiza la revision técnica del expediente conforme a lo dispuesto en
el presente procedimiento.

452 ElCoordinador del Equipo de evaluacion de Ensayos clinicos, revisa y da conformidad
a los documentos generados por el evaluador y lo deriva a la OEI.

el

Requisitos para el tramite.

Los requisitos para la evaluacion de la solicitud de cambio de investigador principal para
un ensayo clinico de la enfermedad COVID-19 se detalian en el cuadro N*1.
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CUADRO N*1
REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

Requisitos Pescripcién del requisito

Corresponde al FOR-OGITT-038: Solicitud de
1. Solicitud de cambio de investigador cambio de_investigador principal, el cual esta

principal justificando ios motivos. disponible a través del REPEC y debe
completarse via electronica.

2. Curriculum vitae actualizado no
documentado del nuevo investigador
principal propueste, que acredite
capacitacion en BPC, con vigencia no
mayor de tres (3) afios.

Este documento debe sefalar la experiencia
previa del IP en la ejecucion de EC.

PROCEDIMIENTO prrans-] T

realizar |a solicitud, para que esta sea activada en el SIGANET del INS.

46.2. Es indispensable contar con la totalidad de los requisitos sefalados al momento de |
46.3. FEstos documentos se presentan en medio electronico (formato PDF a texto copiable).

MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS DE LA
ENFERMEDAD COVID-19: POR CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

Presentacion y evaluacion del expediente:

Las solicitudes de autorizacion de cambio de investigador principal seran identificadas

en |a Hoja de Envio de Tramite General por parte del responsable del ATD conunsello -

que indique "EC-COVID19-M". En caso de imposibilidad de movilizacion por aislamiento ‘
social obligatorio {cuarentena), el ingreso del expediente sera a través del correo |
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, adjuntando los requisitos sefialados en el cuadro |
N°1. ‘

El plazo maximo para la evaluacién de una solicitud de cambio de investigador principal
es de 4 dias habiles, contados desde el dia de ingreso del expediente por ATD o de la
recepcion del correo electrénico ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

De existir observaciones como parte de la evaluacion, estas seran comunicadas por via
email y telefénica al Patrocinador o su representante, a efectos de que estas puedan
ser resueltas a la brevedad posible. No se emitira documento de comunicacion escrita. -

5.1.4 De ser necesario una reunién presencial o virtual a fin de aclarar observaciones, esta -
debera agendarse dentro de las préximas 24 horas, si las circunstancias de emergencia

nacional lo permiten.
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515 Eldocumento de autorizacion de esta solicitud sera mediante Resolucion Directoral, la
cual sera enviada al patrocinador o su representante por correo electronico, y estara
disponible en forma fisica para su entrega de no existir imposibilidad de movilizacion
por aislamiento social obligatorio (cuarentena) por mandato de gobierno.

responden a la verdad de los hechos que ellos afirman en atencién al "Principio de
Presuncion de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo |V del Titulo Preliminar del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General.
Estos documentos en sefial de conformidad deben contener la firma del representante
del patrocinador, pudiendo consignarse la firma digital.

‘ 516 Se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados
|

5.2. Presentacion de documentacion adicional durante el tramite
521 Respecto ala incorporacion de dogcumentacion adicional solicitada por la OGITT

« Una vez iniciado el tramite, la OGITT puede solicitarle documentacién adicional en
mérito a observaciones advertidas en la evaluacion realizada. Estas observaciones
seran comunicadas por la OGITT mediante correo  electronico
{ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe) y por lamada telefénica.

o Fl administrado debera dar respuesta a dichas observaciones, presentandolos por
via email al correo (ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe), con cargo a que la
documentacion en fisico solicitada sea entregada al ATD en un plazo maximo de
3 dias habiles desde la recepcion del correo, salvo exista mandato de cuarentena
establecida por el Gobierno.

Respecto a la incorporacion de documentacion adicional que no haya sido solicitada
por la OGITT del INS, una vez iniciado el tramite

« La evaluacidon del expediente por parte de la OGITT es realizada en base a la
documentacion presentada por el administrado. Se presume que ésta corresponde
a informacién actual y completa respecto a cada uno de los requisitos
contemplados.

» Una vez iniciado el tramite, si ¢l patrocinador u OIC o su representante consideran ..
que es necesario adjuntar informacién relevante a la OGITT, podra remitirlo en

forma electrénica a ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.
De acuerdo a la informacién remitida, el plazo para la evaluacién de dicha

documentacion prorroga, hasta por 3 dias habiles mas, la opinion final sobre la
autorizacién para la OGITT.
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5.3. Atencién de consultas y recepcion de documentos

531 Las consultas se realizan por medio virtual al correo electronico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisande en el Asunto: “Solficitud de cambio de
investigador principal de EC-COVID19 y namero de registro”

53.2 Las solicitudes de reunion con el equipo de la OGITT, se realizan por medio virtual al
correo electronico:  ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto:
“Solicitud de Reunién” y sefalando: a) la agenda de la reunion y b) el listado de
personas que acudiran. Se puede adjuntar, cualquier informacién retevante para efectos
de la reunion.

5.3.3 La atencion de consultas, solicitudes de reunién o recepcion de documentos por via
virtual se realiza de lunes a viernes de 8:00 am. a4:15 p.m.

6. RESPONSABILIDADES
6.1 El Director Genera! de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
es responsable de la implementacion del presente procedimiento.

6.2  El Director Ejecutivo de ia Oficina Ejecutiva de Investigacion cumple y hace cumplir lo
establecido en el presente procedimiento, y supervisa la implementacién del presente
procedimiento.

El administradoe (usuario externo) cumple con lo estipulado en el presente
procedimiento, para la presentacién del tramite de cambio de investigador principal de
los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

FORMULARIOS

En el presente procedimiento se emplea el siguiente formulario:
FOR-OGITT-038; Solicitud de cambio de investigador principal

Para el empleo de los FOR-OGITT-038 en el REPEC se debe tener en cuenta que, en
la seccién LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS, se registrara unicamente los

requisitos que se han establecido en el numeral 46 del presente procedimiento,
debiendo consignar no aplica en todos los demas requisitos.

ANEXOS

No se consignan Anexos
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1. OBJETIVO

Proceder de manera estdndar para autorizar las enmiendas al protocolo de
investigacion y/o Formato(s) de Consentimiento Informado de un ensayo clinico de la
enfermedad COVID-19.

2, AMBITO DE APLICACION
El procedimiento es de aplicacion a los integrantes de los érganos o unidades organicas
del INS, asi mismo a toda persona natural o juridica que solicita la autorizacion de
enmiendas al protocolo de investigacién de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-

19 en el pais; durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria nacional por esta
enfermedad.

3. REFERENCIAS O BASE LEGAL

3.1.  Decreto Supremo 014-2020-SA, que Establece medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-18 en el pais.

Decreto Supremo 008-2020 SA que declara en Emergencia Sanitaria a nivel Nacional
por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de prevencién y control del
COVID-19

Decreto Supremo 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural 097-2020-J-OPE-INS, que aprueba el procedimiento para la
revision ética de Ensayos clinicos de la Enfermedad COVID-19.

Resolucién Jefatural 098-2020-J-OPE-INS, que aprueba el procedimiento de autorizacion
para la realizacién de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19.

ASPECTOS GENERALES
Abreviaturas

ATD: Area de Tramite Documentario

CNTEI-COVID19: Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacion para fa "
evaluacidn y supervisién de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 '

EC: Ensayo Clinico
FCIl: Formato de Consentimiento Informado
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FOR: Formulario

INS; Instituto Nacional de Salud

OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
OIC: Organizacién de Investigacién por Contrato

REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

SIGANET: Sistema Integrado de Gestién Administrativa

4.2 Enmienda

Documento presentado que contiene la descripcion escrita de cambio(s) ©
aclaracion{es) formal(es) que se realiza al protocolo de investigacién y/o al
consentimiento informado, que ha sido aprobado previamente.

Las enmiendas que se realicen al protocolo de investigacion y/o al consentimiento
informado s6lo proceden previa autorizacion de la OGITT del INS.

4.3. Acceso al REPEC

El Patrocinador o quien lo representa legaimente en el pais, debera acceder a Ia pagina
web del REPEC a través de su cuenta de usuario y contrasefia {|a misma que utilizo
para el registro de solicitud de autorizacion de ensayo clinico) para solicitar enmiendas
al protocolo de investigacién y/o formato(s) de consentimiento informado del ensayo
¢linico adjuntando los requisitos presentados en el cuadro N*1.

El Patrocinador o su representante

El Patrocinador u OIC o quien lo representa legalmente en el pais deberan asegurar
que los cambios (enmiendas) al protocolo (o cualquier otro cambio relacionado con el
estudio) sean evaluados y aprobados previamente a su implementacién, excepto
cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos a los sujetos de investigacion o
cuando el {los) cambio(s) involucre(n) solo aspectos logisticos o administrativos del
estudio.

El Investigador Principal

‘ El investigador no debe implementar ninguna enmienda al protocolo sin antes contar
con la aprobacién documentada del CNTE! y la autorizacion de la OGITT.

Equipo de Evaluacién o
. El evaluador responsable designado por el Equipo de evaluacién de Ensayos cIinicﬁs- W
realiza la revision técnica del expediente conforme a lo dispuesto en el presente

procedimiento.

4.6.2. El Coordinador del Equipo de evaluacion de Ensayos clinicos, revisa y da conformidad
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4.7.1.

Requisitos para el tramite.

Los requisitos para la evaluacion de enmiendas al protocolo de investigacién y/o
formato(s) de consentimiento informado de ensayos clinicos para la enfermedad
COVID-19 se detallan en el cuadro N°1.

CUADRO N*1

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO DE INVESTIGACION Y/O
FORMATO(S) DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Requisitos

Descripcion del requisito

1. Solicitud de informe de enmienda que incluya fa

lista de documentos a enmendar (documento,
version y fecha).

Corresponde al FCR-OGITT-044: Solicitud para
autorizacién de informe de enmienda al ensayo
clinice, el cual esta disponible a través del REPEC
y debe completarse via electronica.

2. Justificacién de los cambios propuestos.

Corresponde al motive por el cual se ha realizado
alguna modificacién al protocelo yo FCI.

3. Protocolo de investigacion con la enmienda

integrada en versién en espafiol y en idioma
original si es diferente al espadol y/o Formato(s)
de Consentimiento Informado final{es).

Estos documentos se presentan en medio
electrénica (formato PDF a texto copiable),
resaltando los cambios incorporados.

4, Copia del documenta de aprobaciéon de la

enmienda al protocolo de investigacion y/o
formato(s) de consentimiento informado emitide
por el CNTEL

El plazo de la revision ética de los ensayos
clinicos por parte del CNTEI-CQOVID1S, para la
aprobacion del protocolo y consentimiento
informado del EC, se rige por lo dispuesto en su
normativa interna.

Los cambios que resulten de una nueva versién al protocolo del ensayo clinico, que
conjuntamente afecten el titulo del estudio y a otras secciones del protocolo, deberan
ser resueltos a través del procedimiento de Solicitud de autorizacién de Informe de

enmienda.

Es indispensable contar con la totalidad de los requisitos sefialados al momento de
realizar la solicitud, para que esta sea activada en et SIGANET del INS.

Estos documentos se presentan en medio electrénico (formato PDF a texto copiable).

" "'.aumoszaf
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5. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION Y/O FORMATO(S) DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS
ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-13

51. Presentacion y evaluacion del expediente:

511 Las solicitudes de autorizacién de enmiendas al protocolo de investigacién y/o
formato(s) de consentimiento informado de ensayos clinicos seran identificadas en la
Hoja de Envio de Tramite General por parte del responsable del ATD ¢on un sello que
indique “EC-COVID19". En caso de imposibilidad de movilizacién por aislamiento social
obligatorio (cuarentena), el ingreso del expediente serd a través del correo
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, adjuntando los requisitos sefalados en el cuadro
N°1.

5.1.2 La revisién y aprobacién ética de enmiendas al protocolo y formatos de consentimiento
informado es de competencia exclusiva del Comité de Etica en Investigacién para la
Emergencia Nacional por el brote de COVID-19, creado por Resolucidn Jefatural del
Instituto Nacional de Salud.

Eil plazo maximo para la evaluacién de enmiendas al protocolo de investigacion y/o
formato(s) de consentimiento informado de ensayos clinicos para la enfermedad
COVID19 es de 4 dias habiles, contados desde el dia de ingreso del expediente por
ATD o de la recepcion del correo electrdnico ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

De existir observaciones como parte de la evaluacién, estas seran comunicadas por via
email y telefoénica al Patrocinador o su representante, a efectos de que estas puedan
ser resueltas a la brevedad posible. No se emitird documento de comunicacién escrita.

De ser necesario una reunion presencial o virtual a fin de aclarar observaciones, esta
debera agendarse dentro de las proximas 24 horas, si las circunstancias de emergencia
nacional lo permiten.

El documento de autorizacion de esta solicitud sera mediante Oficio, el cual sera

enviada al patrocinador o su representante por correo electrénico, y estara disponible
‘ en forma fisica para su entrega de no existir imposibilidad de movilizacién por
aislamiento social obligatorio (cuarentena).

Se presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman en atencion al ‘Principio de
Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General. -
Estos documentos en sefial de conformidad deben contener la firma del representante
del patrocinador, pudiendo consignarse la firma digital.
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5.2. Presentacién de documentacién adicional durante el tramite

52.1 Respecto ala incorporacion de documentacion adicional solicitada por la OGITT

e Una vez iniciado el tramite, la OGITT puede solicitarle documentacion adicional en
mérito a observaciones advertidas en la evaluacidn realizada. Estas observaciones
serdn  comunicadas por la OGITT mediante correo  elecirénico
(ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe) y por llamada telefonica.

e El administrado debera dar respuesta a dichas observaciones, presemtandolos por
via email al correo (ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe}, con cargo a que la
documentacion en fisico solicitada sea entregada al ATD en un plazo maximo de
3 dias habiles desde la recepcion del correo, salvo exista mandato de cuarentena
establecida por el Gobierno.

5.2.2 Respecto a la incorporacidén de documentacién adicional que no haya sido solicitada
por la OGITT del INS, una vez iniciado el tramite

» La evaluacion del expediente por parte de la OGITT es realizada en base a la
documentacion presentada por el administrado. Se presume que ésta corresponde
a informacién actual y completa respecto a cada uno de los requisitos
contemplados.

» Una vez iniciado el tramite, si el patrocinador u OIC o su representante consideran
que es necesario adjuntar informacién relevante a la OGITT, podra remitirlo en
forma electronica a ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe.

» De acuerdo a la informacién remitida, el plazo para la evaluacion de dicha
documentacion prorroga, hasta por 3 dias habiles mas, la opinién final sobre la
autorizacién para la OGITT.

Atencion de consultas y recepcion de documentos

Las consultas se realizan por medio virtual al correo electrénico:
ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto: “Solicitud de enmiendas de
EC-COVID19 y nimero de registro”

Las solicitudes de reunién con el equipo de la OGITT, se realizan por medio virtual al

correo electronico:  ensayosclinicoscovid@ins.gob.pe, precisando en el Asunto:

“Solicitud de Reunidén” y sefialando: a) la agenda de la reunion y b} el listado de
personas que acudiran. Se puede adjuntar, cualquier informacién relevante para efectos.
de Ia reunién. De requerir la participacion del equipo de la ANM en la reunion, sefialarlo -
en la solicitud.

53.3 La atencién de consultas, solicitudes de reunién o recepcion de documentos por via
virtual se realiza de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 4:15 p.m.
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RESPONSABILIDADES

6.1 E| Director General de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
es responsable de la implementacion del presente procedimiento.

8.2 El Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion cumple y hace cumplir lo
establecido en el presente procedimiento, y supervisa la implementacion del presente

procedimiento.

63 El administrado (usuario externo) cumple con lo estipulado en el presente
procedimiento, para la presentacion la presentacién del tramite de enmiendas al
protocolo de investigacion y/o formato(s) de consentimiento informado de la
enfermedad COVID-19.

7. FORMULARIOS

7.1 En el presente procedimiento se emplea los siguientes formularios:
. FOR-OGITT-044: Solicitud para autorizacién de informe de enmienda al ensayo clinico.

72  Para el empleo del FOR-OGITT-044 en el REPEC se debe tener en cuenta que, en la
seccion LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS, se registrard unicamente los

requisitos que se han establecido en el numeral 4.7 del presente procedimiento,
debiendo consignar no aplica en todos los demas requisitos.

ANEXOS

No se consigna anexos.
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