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CONSIDERANDO:

- Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
; ~que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud;

2 /57 Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion experimental
con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos
contenidos en la Declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, sefiala que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente para la ejecucion del procedimiento N° 4
“Autorizacion para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°
001-2002-SA y modificado mediante la Resolucién Ministerial N° 089-2003-SA/DM de fecha
24 de enero del 2003, a nivel nacional;

Que durante la ejecucion de los Ensayos Clinicos aprobados por el Instituto Nacional de
Salud pueden presentase Eventos Adversos, ocurrencias desfavorables para los sujetos que
estan siendo investigados, los mismos que deben ser informados ante el Instituto Nacional de
Salud para su conocimiento, evaluacion y decision;

Que, es necesario que dichos Eventos Adversos sean informados con la celeridad que el
caso amerita, lo que puede facilitarse con la aprobacién de una ficha de reporte unico, la cual
contribuira a su vez a procesar la informacion registrada;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologlca
segun el Informe N° 144 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR la FICHA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS para los
Ensayos Clinicos autorizados por el Instituto Nacional de Salud a ser llevados a cabo dentro
B del territorio nacional, segan el anexo que forma parte integrante de la presente resolucion.

" Articulo 2.- DISTRIBUIR copia de la presente resolucion a los drganos, instancias y
entidades correspondientes.

Registrese y comuniquese,

INSTITUTO NACIONAL DE SALU,
CERTIFICO Que la presente copia
fotostitica os exactamente igual al originad
ouesie tenido afa vista v que he deveehto

on l‘} HIG k) (il in‘L'}"Jb-’”l()
Lima, 09 /o?’ W}




FICHA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

N° DE NOTIFICACION DE LA
EMPRESA...................

N° DE NOTIFICACION DEL

CODIGO DE PROTOCOLO DE ENSAYOQ CLINICO:
.................... a

TIPO DE REPORTE:
INICIAL
O SEGUIMIENTO

Q MEDICAMENTO REGISTRADO
(N°RS................ ) o

a MEDICAMENTO EN ESTUDIO 0

NO

EAS HA SIDO COMUNICADA POR OTRA VIA

St (indicar)

I INFORMACION SOBRE EL EVENTO ADVERSO SERIO

Cédigo de Identificacion Edad Sexo Peso Talla | Raza Fecha de inicio del
del Paciente (Kg,) {m.) 0 Mestiza EAS
oF 0 Blanca (dd/mm/aa) :
aM O Caucasica
O Negra
0 Oriental
o Otros
(especifique
)
EVENTOS ADVERSOS SERIOS EN TERMINOS MEDICOS DESENLACE
(diagnéstico si fuese posible) 0 Fatal
Q0 Puso en grave riesgo la vida del
paciente
O Requirid hospitalizacion
@ Prolongd hospitalizacion
Incluir signos, sintomas, tratamiento, curso, resuitado y causa de 0 Produjo incapacidad permanente
sospecha del EAS m (colocar si se continda en una hoja O Recuperacion total
adicional) O Anomalia congénita
O Otros:...oocooovieeecie

El evento se debe a falta de eficacia de la droga?
a Sl
O NO

Se debe el evento a la progresion de la enfermedad subyacente?
a Si .
Q NO




i INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO DE LA EMPRESA

Droga(s) empleadas durante o antes del inicio del EAS (si fuese un estudio
ciego, proporcionar el numero de paquete de la droga)

N° PAQUETE DE LA
DROGA DE ENSAYO CLINICO:

Cédigo de droga roto?
g Si
Q NO

Comentarios.

Ultima semana de visita antes
del inicio del EAS

VISITAN®

SEMANA N°

Nombre comercial o genérico:

Fabricante v pais:

Lote:

Numero de dosis empleadas durante o
antes del inicio del EAS (dosis diaria total
0 especificar si se adiciond alguna otra):

Via de administracion:

Datos de la terapia
(dd/mm/aa).

Desde:

Hasta:

Motivo de la prescripcion:

Duracion de la terapia hasta el
inicio del primer signo/sintoma
del EAS hh/dd/mm/aa:

Tiempo transcurrido entre la
ditima administracidén de la
droga e inicio del primer
signo/sintoma del EAS
mins/hh/dd/imm/aa:

Remitié la reaccion al suspender la
medicacion?

a St

a NO

o NO PROCEDE

Remitid la reaccion al reducir la
dosis?

o Sl

g NO

O NOPROCEDE

Reaparecio la reaccion al
administrar de nuevo el
medicamento?

a Si

o NO

g NO PROCEDE

1. HISTORIA CLINICA

Historia médica pasada del paciente {Condiciones meédicas coexistentes como enfermedades, alergias,

experiencias similares, etc)




V. INFORMACION DE LA EMPRESA O LABORATORIO FARMACEUTICO

DROGAS CONCOMITANTES RELEVANTES AL EAS (excluir terapia para tratar el EAS):

Nombre Fabricante y Dosis Via de F.inicio F final Motivo de
comercial 0 pais diaria Administracién Prescripcion
genérico

COMENTARIOS (Si el evento adverso se considera que es causado por una comedicacion, por favor anote

aqui)

ACCION TOMADA (marque todos los aspectos apropiados):

O 0O O C O 0O

Se aumento la dosis.

No se tomo accién alguna.
Se ajusto la dosis de la droga del ensayo clinico/ se interrumpid temporaimente. (*)
La droga del ensayo clinico se descontinud permanentemente debido a este evento adverso.(*)
Se di6 terapia sin droga.

Ingiri6 medicacion concomitante. .
Hospitalizacién hospitalizada/prolongada.

(*) Si marcg, ingrese informacién de nueva dosis.
(

**)Si marcd, provea medidas terapéuticas.

Examenes de laboratorio (ingrese sélo aquellos necesarios para el diagnéstico del EAS o descripcién del

curso)

Nombre del | Unidades Fecha Fecha Fecha

examen dia/mes/afio Valor dia Valor dia/mes/ano Valor
/mes/ano

ST




Comentarios respecto a los Examenes de Laboratorio:

Resultados del Paciente:

(W]

Completamente recuperado.
(dia/mes/afio).....................
Recuperado con secuela.
Condicion mejorada.
Condicién aun presente y sin cambios.
Condicién deteriorada.
Muerte

Autopsia:
a Si
a No

O0000

Fecha de recuperacion

Relacion de causalidad:

0O Relacionada a la droga estudiada.
O No sospechada.
a Sospechada.

FUENTE DE INFORMACION

Nombre de la empresa y teléfono:

Responsable de informar los EAS de la Empresa:

Evaluacion de la causalidad por parte del
responsable de EAS de la Empresa:

Fecha de recepcidnen la
Empresa: / /

Fuente de Informacion

0 Estudio
g Publicacion

Fecha de notificacion al
INS: / /

O Notificacion
espontanea

Tipo de Informe
QO Inicial
a  Seguimiento

Iniciales.........cccovveeeeee .

Origen:
O Hospitalario
0 Extrahospitalario




INSTRUCTIVO:

La informacion de este reporte es absolutamente confidencial.

(*)Se considera Evento Adverso cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente tiene una
relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo
desfavorable y no intencionado {incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad

asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal { de investigacion), esté o no relacionado con
éste o no relacionado con éste.

(*)Se considera Evento Adverso Severo (EAS) a cualquier ocurrencia médica desfavorable que a cualquier
dosis:

resulta en fallecimiento,

amenaza la vida,

requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la hospitalizacion existente,

da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o

es una anomalia congénita/defecto de nacimiento.

El tiempo para el reporte;
> De los Eventos Adversos no severos, los reportes se realizarén de manera trimestral.
» Del EAS al Instituto Nacional de Salud se realizara dentro de las 24 horas de ocurrido ei evento,
via fax 471-0179, posterior a esto se regularizara la documentacién de manera formal.

Para casos de malformaciones congénitas notifique los farmacos utilizados durante la gestacion.

No se debe dejar de notificar un EAS, aun cuando se desconozca una parte de la informacién solicitada.

(*) Normas de Buenas Précticas Clinicas

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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