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PRÓLOGO

“La investigación experimental con 
personas debe ceñirse a la legislación especial sobre la materia y 
a los postulados éticos en la Declaración de Helsinki y sucesivas 
declaraciones que actualicen los referidos postulados”.

en general.
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Aprueban el Reglamento de Ensayos
 Clínicos en el Perú 

DECRETO SUPREMO
 N.º 017-2006-SA

 



Artículo 1º.- Aprobación.

Artículo 2º.- Derogación de las disposiciones legales que se opongan.

Artículo 3º.- Refrendo.
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 Clínicos en el Perú

DECRETO SUPREMO
N.º 006-2007-SA

 



 

Ensayos Clínicos en el Perú.

redactados de la siguiente manera.

Artículo 2°.- 

Primera

hasta su conclusión.

facultades a los administrados frente a la administración.
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Segunda

usuario. 

Artículo 3°.-

Artículo 4°.-





Reglamento de Ensayos Clínicos 
(Integra DS N.° 017-2006-SA, N.° 006-2007-SA  y N.° 011-2007-SA)

Amplían plazo establecido en la Segunda
 Disposición Complementaria del 

Reglamento de Ensayos Clínicos en el Perú

DECRETO SUPREMO
N° 011-2007-SA



 

Artículo 1°.- Ampliación del plazo.

Artículo 2°.- Medidas Complementarias.

Artículo 3°.-
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Artículo 4°.- Refrendo.
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REGLAMENTO DE ENSAYOS CLÍNICOS

TÍTULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1°.- Ámbito.

nacional.

Artículo 2°.- Ensayo Clínico.

Artículo 3°.- Postulados Éticos.

actualicen los referidos postulados.

Artículo 4°.- Autorización para la Realización de Ensayos Clínicos.



presente Reglamento.

Artículo 5°.- Autoridad Reguladora en Ensayos Clínicos.

aplicación.

Artículo 6°.- Responsabilidades de DIGEMID.

. 

1. Asentimiento.-

2. Buenas Prácticas Clínicas.-

1 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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3. Cegamiento.-

desconocen la asignación al tratamiento. 

4. Cierre de Centro.-

 Mantenimiento por parte de todas la personas 

y toda la información generada en el ensayo clínico. 

6. Consentimiento Informado.-

a solicitud del propio interesado. 

7. Documentación.-



8. Enmienda.-

9. Ensayo Clínico Multicéntrico.-

resultados. 

10. “Ensayo Clínico” Promocional.-

11. Estudios Observacionales.-

12. Evento Adverso.-

causal con dicho tratamiento. 

13. Evento Adverso Serio.-

incapacidad permanente o importante o de lugar a una anomalía 
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14. Extensión de Protocolo de Investigación.-

15. Extensión de Tiempo.-

16. Fases del Ensayo Clínicos-

Fase I 

farmacodinamia para proporcionar información preliminar del efecto y la 

Fase II 

determinada enfermedad o condición patológica. 

Fase III 

destinado el medicamento. 

Fase IV



indicación clínica del producto. 

17. Fecha de Reanálisis.-

clínico. 

18. Fecha de Vencimiento

19. Grupos Subordinados.-

20. Imposibilidad Fehaciente.-

21. Informe de Avance.- Informe periódico de todos los centros de 

en el período correspondiente. 
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22. Informe Final del Centro de Investigación

23. Informe Final Nacional.-

24. Informe Final Internacional.-

25. Inspección.-

necesario inspeccionar. 

26. Investigador.-

27. Investigador Coordinador.-

28. Investigador Principal.-



29. Manual del Investigador.-

comprensión y el cumplimiento del protocolo. 

30. Placebo.-

como control en un ensayo clínico. 

31. Población Vulnerable.-

su consentimiento. 

32. Producto de Origen Biológico.-

33. Producto en Investigación.-

34.  Protocolo de Investigación.-
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35. Reacción Adversa.-

administrada. 

36. Reacción Adversa Seria.-

37. Reacción Adversa Inesperada.-

38. Riesgo de Participar en un Ensayo Clínico.-

Ensayo clínico sin riesgo

la persona. 

Ensayo clínico con riesgo mínimo 



Ensayo clínico con riesgo mayor al mínimo 

para

39. Situaciones Controversiales.-

40. Suspensión de Ensayo Clínico.- Interrupción temporal de todas las 

41. Testigo.-

42. Terminación Anticipada del Ensayo Clínico.- 

43. Unidad de Docencia e Investigación.-
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TÍTULO II

DEL RESPETO A LOS POSTULADOS ÉTICOS

Artículo 8°.- Condiciones al Ensayo Clínico.

como su intimidad y la protección de sus datos.

Artículo 9°.- Inicio del Ensayo Clínico.

criterio.

Artículo 10°.- Consentimiento Informado.

III Capítulo II del presente Reglamento

Artículo 11°.- Ensayos Clínicos Promocionales.

Artículo 12°.- Diseño.

Artículo 13°.- Información al Sujeto en Investigación.



consentimiento informado.

Artículo 14°.- Ensayos Clínicos en Poblacionales Vulnerables2. 

TÍTULO III

DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACIÓN

CAPÍTULO I

DE LA PROTECCIÓN DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACIÓN

Artículo 15°.- Sujeto en Investigación.

Artículo 16°.- Protección al Sujeto en Investigación.

del presente Reglamento.

2 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 17°.- Ensayos clínicos con menores de edad.

Artículo 18°.- Ensayos clínicos con adultos mayores, discapacitados 
físicos y mentales.

Capítulo II del presente título.

afectados.

Artículo 19°.- Ensayos clínicos con mujeres y varones con capacidad 
reproductiva3.

3 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.



aplicación de los procedimientos para el seguimiento y control de la 
misma. 

Artículo 20°.- Ensayos clínicos en gestantes.
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feto o la madre.

dicha condición.

Artículo 21°.- Ensayos clínicos durante el trabajo de parto, puerperio 
y lactancia.

° del presente Reglamento.



feto o la madre.

Artículo 22°.- Ensayos clínicos en embriones, fetos, recién nacidos 
y óbitos.

ellos y la gestante.

respeto a la gestante o al producto de la gestación en situación de 

corresponda.

Artículo 23°.- De los ensayos clínicos en grupos subordinados.

en cuestión.
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Artículo 24°.- Ensayos clínicos en comunidades nativas.

y traductores para comunicar la información necesaria y cumplir el 

capacidad para comprender las implicancias de participar en una 

los sujetos en investigación o voluntarios sanos.



psicológica o social.

Artículo 26°.- De la atención y compensación para el sujeto en 
investigación4.

del ensayo clínico. 

Artículo 27°.- Responsabilidad del Patrocinador: Seguro para el 
sujeto de investigación5. 

 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

5 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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estas circunstancias.

Artículo 28º.- Compensación al Sujeto en Investigación6.

° °

Artículo 29º.- Ensayo Clínico en enfermedades de impacto en la Salud 
Pública7.

estrategias de tratamiento para el control de enfermedades de impacto 

Artículo 30º.- Universidades que patrocinen Ensayos Clínicos8. 

°

Artículo 31°.- Promoción del reclutamiento del sujeto en investigación.

 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

8 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.



correspondiente.

CAPÍTULO II

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
 
Artículo 32º.- Requisitos para el Consentimiento Informado9.

en esta norma.

 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 33º.- Otorgamiento del Consentimiento Informado10.

y otros asuntos relacionados con el ensayo clínico y el tratamiento 

continuar su cuidado y tratamiento.

participando.

10 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.



clínico.

Artículo 34º.- Retribución a los Sujetos en Investigación11.

Artículo 35º.- Sujeto en Investigación Menor de Edad12.

11 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

12 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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adicionalmente el consentimiento del familiar directo ascendiente en 
línea recta.

 Dar al menor de edad información adecuada a su capacidad de 

ensayo clínico.

Artículo 36°.- Sujeto en Investigación con Discapacidad Mental.

siempre y cuando no afecte o ponga en riesgo su salud.



Artículo 37°.- Sujeto en Investigación con Discapacidad Física.

TÍTULO IV

DE LAS PERSONAS Y ENTIDADES QUE PARTICIPAN EN  
LA EJECUCIÓN DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS

CAPÍTULO I

DEL PATROCINADOR

Artículo 38°.- El Patrocinador.

Artículo 39º.- Responsabilidades del Patrocinador13.

13 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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los ensayos clínicos 

°



CAPÍTULO II

DE LA ORGANIZACIÓN DE INVESTIGACIÓN  
POR CONTRATO (OIC)

Artículo 40°.- La Organización de Investigación por Contrato.

suscripción de un contrato.
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Artículo 41°.- Responsabilidad Final en la Ejecución del Ensayo Clínico.

resultados del ensayo clínico.

Artículo 42°.- Las Organizaciones de Investigación por Contrato 
Extranjeras.

Artículo 43°.- Registro de las Organizaciones de Investigación por 
Contrato.

período.

CAPÍTULO III
DEL MONITOR

Artículo 44°.- El Monitor.



coincidan en la misma persona.

Artículo 45°.- Obligaciones del Monitor antes del Ensayo Clínico.

mismo.

los códigos de tratamiento del paciente.

Artículo 46°.- Obligaciones del Monitor durante el Ensayo Clínico.

estudio.

al ensayo clínico.
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toda la documentación pertinente.

    
CAPÍTULO IV

DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Artículo 48°.- El Investigador.

Artículo 49°.- Los Requisitos del Investigador Principal.

dentro del período acordado.

Artículo 50°.- Obligaciones del Investigador Principal.



clínico.

° del Reglamento.
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CAPÍTULO V

DE LOS CENTROS DE INVESTIGACIÓN

Artículo 51°.- Los Centros de Investigación14.

en el manual de procedimientos.

Artículo 52°.- Registro de los Centros de Investigación15.

Artículo 53°.- Aprobación de los Centros de Investigación.

CAPÍTULO VI

DE LA INSTITUCIÓN DE INVESTIGACIÓN

Artículo 54°.- La Institución de Investigación16. 

1  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

15 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

1  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



Artículo 55º 17.-

Artículo 56º.- Los Consultorios Privados como Institución de 
Investigación18.

un riesgo adicional al esperado para esa dolencia o enfermedad a ser 

CAPÍTULO VII

DE LOS COMITÉS INSTITUCIONALES DE ÉTICA EN 
INVESTIGACIÓN

Artículo 57º.- Los Comités Institucionales de Ética en Investigación19.

1  Artículo suprimido por el Artículo 3 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

18 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

1  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 58º.- Los Comités Institucionales de Ética en Investigación y 
las Instituciones de Investigación20.

Artículo 59º.- Funciones de los Comités Institucionales de Ética en 
Investigación21.

20 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.

21 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



Artículo 60º.- Constitución de los Comités Institucionales de Ética en 
Investigación22.

22 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.
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manual de procedimientos.

Artículo 61°.- Requisitos de infraestructura para los Comités 
Institucionales de Ética en Investigación.

Artículo 62°.- Registro de los Comités Institucionales de Ética en 
Investigación.



Artículo 63°. Obligaciones para el funcionamiento de los Comités 
Institucionales de Ética en Investigación.

constancia en las actas.

Artículo 64°.- Reglamento del Comité.

–

–

–

Artículo 65°.- Manual de Procedimientos del Comité.

–
–
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–
–

TÍTULO V

DE LA AUTORIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO

CAPÍTULO I
DE LOS REQUISITOS

Artículo 66º.- Requisitos para la Autorización del Ensayo Clínico23.

por ley.

23 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



de ellos.

Artículo 67º.- Productos en Investigación de los Ensayos Clínicos 
Autorizados24.

2  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 68º.- Evaluación del Producto en Investigación25.

Artículo 69º.- Autorización del Ensayo Clínico26.

25 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.

2  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



Artículo 70°.- Vigencia de la Autorización del Ensayo Clínico.

Artículo 71°.- Convocatoria de Comisiones Técnicas.

integradas por profesionales de la salud de reconocida trayectoria en el 

Artículo 72°.- Interposición de Recurso de Reconsideración.
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Artículo 73°.- Información Pública de los Ensayos Clínicos.

CAPÍTULO II

DE LA MODIFICACIÓN DE LAS CONDICIONES
 DE AUTORIZACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO

Autorización del Ensayo Clínico.

Investigación.



de Suministros a Importar.

listado de suministros.
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Artículo 77°.- Comunicación de los Cambios Realizados.

Artículo 78°.- Solicitud de Extensión de Tiempo de Realización del 
Ensayo Clínico.



Artículo 79°.- Solicitud de Cierre de Centro de Investigación.

Artículo 80°.- Solicitud de Suspensión del Ensayo Clínico.
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CAPÍTULO III

DE LAS ENMIENDAS AL PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN

Artículo 82°.- Autorización de las Enmiendas al Protocolo de 
Investigación.

Artículo 83º.- La No Procedencia de Enmiendas al Protocolo de 
Investigación27.

Artículo 84°.- Autorización por Resolución.

clínico.

2  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



clínico

TÍTULO VI

DEL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

Artículo 86º 28

Artículo 87°.- Financiamiento de los Productos en Investigación.

Artículo 88°.- Fabricación en el país de los Productos en Investigación.

28 Artículo suprimido por el Artículo 3 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 89º.- Rotulado de los Productos en Investigación29.

Artículo 90°.- La Unidad de Dispensación para Ensayos Clínicos.

patrocinador del estudio.

Artículo 91°.- Responsabilidad de la Unidad de Dispensación para 
Ensayos Clínicos.

2  Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



Artículo 92º.- De la Autorización para la Importación de Productos en 
Investigación30.

°.

30 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.
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Artículo 93º.- Autorización para la Importación de otros productos 
31.

Artículo 94º.- Fabricación o Importación de productos especiales.

investigación32.

31 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.

32 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



Artículo 96°.- Excepción de la Destrucción de los sobrantes de un 
Producto en Investigación.

° 

sobrantes.

TÍTULO VII

DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO Y 
LA BASE DE DATOS

CAPÍTULO I

DEL EXPEDIENTE TÉCNICO ADMINISTRATIVO

Artículo 98°.- Acceso a la Información relacionada al Ensayo Clínico.
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Artículo 99°.- Conservación de los Expedientes de los Ensayos 
Clínicos.

Artículo 100°.- Destino Final de los Materiales Impresos Sobrantes.

CAPÍTULO II

DE LA BASE DE DATOS

Artículo 101°.- Responsabilidad de la Base de Datos de Ensayos 
Clínicos.

Artículo 102°.- Contenido de la Base de Datos.

TÍTULO VIII

DE LOS INFORMES Y PUBLICACIÓN DE LOS
 ENSAYOS CLINICOS

CAPÍTULO I

DE LOS INFORMES DE AVANCE Y FINALES

Artículo 103°.- Los Informes de Avance. 



Artículo 104º.- Los Informes Finales33.

CAPÍTULO II

DE LA PUBLICACIÓN DEL
 ENSAYO CLÍNICO

Artículo 105º.- Publicación de Resultados de los Ensayos Clínicos 
Autorizados y Realizados34.

patrocinador.

Artículo 106°.- Obligación de Remisión de Publicación en Revista 

33 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.

34 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.
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TÍTULO IX

DE LA VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD DEL 
PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

CAPÍTULO I

DE LAS RESPONSABILIDADES

Artículo 107°.- Responsabilidad del Patrocinador u Organización de 
Investigación por Contrato.

ocurridas internacionalmente.



Artículo 108°.- Responsabilidad del Investigador. 

inesperadas en cuanto suceda el hecho o en cuanto tome conocimiento 

soliciten.

CAPÍTULO II

DE LA NOTIFICACIÓN DE LOS EVENTOS
 ADVERSOS Y LAS REACCIONES ADVERSAS

Reacciones Adversas Inesperadas.
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CAPÍTULO III

DE LA APERTURA DEL CIEGO

Artículo 112°.- Plan de Contingencia.

Artículo 113°.- Apertura del Ciego.

Artículo 114°.- Preservación del Carácter Ciego.

TÍTULO X

DEL USO COMPASIVO

Artículo 115°.- Uso Compasivo.

Artículo 116°.- Requisitos para el uso compasivo.

consentimiento informado por escrito del paciente o de su representante 
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Medicamentos Insumos y Drogas para cada caso concreto.

Artículo 117°.- Comunicación de Resultados.

TÍTULO XI

DE LA SUPERVISIÓN DE LOS 
ENSAYOS CLINICOS

Artículo 118°.- Autoridad Encargada de la Supervisión.

Artículo 119°.- Supervisión.

Artículo 120°.- Inspecciones.



Artículo 121°.- Auditorías Externas de la autoridad reguladora.

Artículo 122°.- Facultades de los Inspectores.

cumplimiento del protocolo y sus enmiendas.

pacientes se encuentran protegidos.

ocasión de la inspección o de la auditoría.

Artículo 124°.- Programación de Inspecciones Ordinarias.
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Artículo 125°.- Inspecciones Extraordinarias.

Artículo 127°.- Participación de DIGEMID.

Artículo 128°.- Acta de Inspección.

ser el caso. Cuando en el acto de la inspección se disponga la aplicación 



TÍTULO XII

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD,
 INFRACCIONES Y SANCIONES

Artículo 129°.- Autoridad Competente.

Artículo 130°.- Medidas de Seguridad.

muestra.
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Artículo 131º.- Infracciones35.
Constituyen infracciones a las disposiciones contenidas en el presente 

°.

constituya una enmienda al protocolo.

35 Artículo modi cado por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 200  
en el Diario cial El Peruano.



indicada para otorgarlo.

Reglamento o los datos relacionados con el ensayo.

Artículo 132°.- Sanciones.
° de este 

un centro 
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Artículo 133°.- Criterios para la Imposición de Sanciones.

°

Artículo 135°.- Ensayos Clínicos Sin Autorización.

° del 

Artículo 136°.- Suspensión e Invalidación del Ensayo Clínico.

° del 

Artículo 137°.- Infracción de parte de Patrocinadores Extranjeros.



DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

Primera.- Del Manual de Procedimientos para la Realización de 
Ensayos Clínicos36.

Segunda.- Plazo para la Conformación de Unidades de Dispensación37.

Tercera.- Aplicación Temporal del Reglamento para otros Productos 
en Investigación.

Cuarta.- Uso de Radiofármacos.

radiológica del órgano competente.

Quinta.- Expedición de Normas sobre Muestras Biológicas.

3  Disposición modi cada por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

 ( ) De conformidad con el Artículo 3 del Decreto Supremo  011-200 -SA, publicado el 18 septiembre 200 , 
se amplía hasta el 6 de octubre de 2007, el pla o establecido en la presente Disposición.

3  ( ) De conformidad con el Artículo 1 del Decreto Supremo  011-200 -SA, publicado el 18 septiembre 
200 , se amplía asta el 2  de ulio de 2008, el pla o establecido en la presente Disposición.
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Sexta.- Comité Institucional de Ética en Investigación del INS.

el presente Reglamento.

Séptima.- Expedición de Norma para la Fabricación de Productos en 
Investigación en el País.

Octava.- Creación del Registro Nacional de Organizaciones de 
Investigación por Contrato.

Novena.- Creación del Registro Nacional de Comités Institucionales 
de Ética en Investigación.

Décima.- Creación del Registro Nacional de Centros de Investigación38.

Décima Primera39. 

Décima Segunda.- Fondo Intangible para Fines de Investigación.

38 Disposición modi cada por el Artículo 1 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.

39 Disposición suprimida por el Artículo 3 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano..



Décima Tercera.- Equivalencia Terapéutica de Productos 
Farmacéuticos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS40

Primera.- Regulación transitoria

hasta su conclusión.

facultades a los administrados frente a la administración.

Segunda.- Difusión del presente Reglamento 

40 Disposiciones incluídas por el Artículo 2 del Decreto Supremo .  00 -200 -SA, publicado el 08 de unio de 
200  en el Diario cial El Peruano.



Anexos
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ANEXO 1
PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

1.  CÓDIGO DEL PROTOCOLO
 

2. TÍTULO
 

3. RESPONSABLES DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

 – 

electrónico.

estudio.

4. RESUMEN DEL PROTOCOLO

 – 
correo electrónico

 – 



 – 
 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

 – Hipótesis del estudio.

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

5.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

6. JUSTIFICACIÓN

del país.

7. OBJETIVOS
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8. HIPÓTESIS
 

9. FASE DE ENSAYO CLÍNICO Y DISEÑO METODOLÓGICO
 

puede romperse y forma de proceder en estos casos.

la droga.

10. SELECCIÓN DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACIÓN
 

11. DESCRIPCIÓN DEL TRATAMIENTO
 

tratamiento de ensayo.



ensayo.

pueda ser incluido en el estudio.

12. DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACIÓN DE LA RESPUESTA

13. EVENTOS ADVERSOS
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14. ASPECTOS ÉTICOS

 

suscrita y características de la misma.

15. CONSIDERACIONES EN LA RESPONSABILIDAD DEL EQUIPO 
DE INVESTIGACIÓN

16. ANÁLISIS ESTADÍSTICO

procesamiento.



17. CRONOGRAMA DE TRABAJO

18. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

19. ANEXOS
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ANEXO 2
MANUAL DEL INVESTIGADOR

la seguridad.



cont

PRIMERA PÁGINA:

CONTENIDO

ÍNDICE

RESUMEN

INTRODUCCIÓN
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PROPIEDADES FÍSICAS, QUÍMICAS, FARMACÉUTICAS Y 
FORMULACIÓN

estructural con otros compuestos conocidos.

ESTUDIOS PRECLÍNICOS

Introducción:

seres humanos.



 – Duración de la dosis.

  

  

  

  

   Duración de los efectos.
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animales

 – Carcinogenicidad.

ESTUDIOS CLÍNICOS

Introducción:
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EXPERIENCIA POSTERIOR A SU COMERCIALIZACIÓN

fue retirado del mercado o cuyo registro fue suspendido.

RESUMEN DE LA INFORMACIÓN Y GUÍA PARA EL INVESTIGADOR

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 



ANEXO 3
DECLARACIÓN JURADA

 ____________________________________________________
 __________________________________________________________

 ___________________________________________________
 _________________________

___________________________________________  
 ___________________________________________________

_________________________________________________________________________

AMBIENTES SÍ NO OBSERVACIONES

Área de Consultorios

 .......................................................... ........................................................ 

 ..........................................................  ........................................................
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ANEXO 4
PRESUPUESTO DEL ENSAYO CLÍNICO

 _____ de _________________  _____ .

Dr. ______________________________________________________________________

 

 ____________________

PRESUPUESTO GASTOS

......................................................

......................................................



ANEXO 5
LISTADO DE PRODUCTOS EN INVESTIGACIÓN Y OTROS 

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLÍNICO

  SOLICITANTE 

  Persona de Contacto: 

  TÍTULO DEL ENSAYO CLÍNICO:

  N.º DE PROTOCOLO:

  FASE DEL ENSAYO CLÍNICO:

  DURACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO:

  CENTROS DE INVESTIGACIÓN:

Si Alguno de los productos en investigación cuenta con registro sanitario en el país indicar:

N.º Nombre
Nombre del 

Principio 
activo

Forma 
Farmacéutica Fabricante País de 

origen Cantidad N.º de lote

PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

Si en otros países el producto en investigación cuenta con autorización para su 
uso en investigación en seres humanos o Investigation New Drug o denominación 
similar indicar:
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Marque todas las categorías a las que pertenecen los productos en investigación 
que se utilizaran en el ensayo:

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  Otro

OTROS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Y AFINES A UTILIZAR EN EL ENSAYO 
CLÍNICO COMO COMPLEMENTO

OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLÍNICO 

Si alguno de los productos en investigación cuenta con autorización de 
comercialización en otro país indicar:

N.º Nombre Presentación   
Unidades Fabricante País de origen Cantidad

N.º Nombre Presentación   
Unidades Fabricante País de origen Cantidad



   

             Otros

ANEXO 6
FICHA DE REPORTE DE EVENTOS 

ADVERSOS SERIOS EN ENSAYOS CLÍNICOS

 I. INFORMACIÓN SOBRE EL EVENTO ADVERSO SERIO

 

F

M
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II. INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN 

 

III. INFORMACIÓN SOBRE MEDICACIÓN CONCOMITANTE

ÈRICO
Ù

IV. HISTORIA CLÍNICA



 

V. EXÁMENES DE LABORATORIO / OTRAS PRUEBAS DIAGNÓSTICAS

VI. RELACIÓN DEL EVENTO ADVERSO SERIO CON EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

VII. FUENTE DE INFORMACIÓN
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REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS  
EN ENSAYOS CLÍNICOS

INSTRUCTIVO



 – 

 – 

 –  

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

 – 

Tipo de Reporte: 
 – 
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 – 

 – 

todos.

I. Información sobre el Evento Adverso Serio

meses.



II. Información sobre el Producto de Investigación
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datos consignados anteriormente.

III. Información sobre la Medicación Concomitante



IV. Información sobre la historia clínica del paciente

V. Exámenes de laboratorio y/o pruebas diagnósticas relevantes
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VI. Relación del evento adverso serio con el producto de investigación

 – 

 – Probable:

retirar el medicamento se presenta una respuesta clínicamente 

 – Posible: 

o no estar clara.

 –



sustancias.

 –

 –

completada en sus datos.

VII. Información sobre la Fuente de Información
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Ambientes SI NO Observaciones

Área de Consultorios

Área de toma de muestras

Área de almacenamiento y/o  procesamiento de nuestras

1. INFRAESTRUCTURA

Nombre Especialidad Función

2.   EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

 ___________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

ANEXO 7
FICHA DE INSPECCIÓN DE CENTRO DE INVESTIGACIÓN

3. DOCUMENTACIÓN ESENCIALDEL ESTUDIO

MANEJO DE ARCHIVOS



Historias clínicas

4. PRODUCTO DE INVESTIGACIÓN

Documentación y registros de uso

Registros de dispensación

Disposición de los remanentes
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_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________



_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

FIRMA DE LOS PARTICIPANTES EN LA INSPECCIÓN

INVESTIGADOR PRINCIPAL

 _______________________________________________________________
 _______________________________________________________________

COINVESTIGADOR
 _______________________________________________________________
 _______________________________________________________________

PATROCINADOR / OIC / MONITOR
 _______________________________________________________________
 _______________________________________________________________

INSPECTORES
 _______________________________________________________________
 _______________________________________________________________

 _______________________________________________________________
 _______________________________________________________________
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ANEXO 8
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA 

PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLÍNICO

1) Título del Estudio

2) Consentimiento informado - Versión Perú / Fecha

3) Introducción

de los participantes al momento del reclutamiento y/o al momento 

5) Metodología empleada

en el estudio.



6) Tratamientos que pueden ser administrados en el estudio

7) Procedimientos y su propósito

se planea hacer estudios posteriores con el remanente de las 

en el ensayo clínico.
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especial.

8) Incomodidades y riesgos derivados del estudio

patología en estudio.

10) Alternativas de tratamiento o diagnóstico

en el país.



11) Costos y Pagos a realizarse para el estudio

informado.

13) Participación voluntaria y Retiro del Estudio

14) Compensación económica y tratamiento en caso de daño o 
lesión por su participación en el ensayo
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consecuencia de la administración de la medicación del estudio 

14) Posibilidades de detener la participación en el estudio del sujeto 
en investigación

16) Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso 
de emergencia

 

17) Proporcionar información sobre el manejo de los resultados al 

 .................................................................................
 ..................................  ....................................

 ................  ........................



 .................................................
 ..........................................................................

 .................................................

en el consentimiento informado.

 ...............
 ......................................................................

 ..................................................................

Indicaciones y responsabilidades para el Investigador  
al momento de obtener el consentimiento informado

prolonga durante todo el estudio.

estudio.
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contestarlas.

copia del mismo.

importantes.



ANEXO 9
INFORME DE AVANCE DE ENSAYO CLÍNICO

 

SEÑOR DIRECTOR DE LA OFICINA GENERAL DE INVESTIGACIÓN Y TRANSFERENCIA 
TECNOLÓGICA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 

      Otros    
   

i  ____________________  ________________________
 _______________________________________________________

 __________________________________________________________
 _______________________________________________________________

 ___________________________________________________________

Informe de Avance

 ____________________________________________________
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________

  II     III    

 ______________________________
 _____________________________________

 _________________________

_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________

 _____________________________________

_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
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DATOS DE AVANCES GENERALES

 

INFORME DE AVANCE POR CENTRO DE INVESTIGACIÓN
 

 
 _____________________________________________________

 _______________________________________________________
 ____________________________________________________________

En relación al estudio (Marcar con un aspa):

Concluido
En relación a los sujetos de investigación: 

estudio

Resumen de los Eventos Adversos No Serios producidos hasta la fecha:
Código de 

del paciente

Desenlace Relación con

 



Código de 

del paciente
ocurrencia Desenlace Relación con

 

.................................................... ....................................................................
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ANEXO 10
INFORME FINAL DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN

SEÑOR DIRECTOR DE LA OFICINA GENERAL DE INVESTIGACIÓN Y TRANSFERENCIA 
TECNOLÓGICA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 

      Otros    
   

i  ____________________  ________________________
 _______________________________________________________

 __________________________________________________________
 _______________________________________________________________

 ___________________________________________________________

Informe Final

 ____________________________________________________
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________

  II     III    

 ______________________________
 _____________________________________

 _________________________

_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________

 _____________________________________
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