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DECRETO SUPREMO QUE MODIFICA E INCORPORA DIVERSOS ARTICULOS EN EL
REGLAMENTO DE ENSAYOS CLINICOS, APROBADO POR DECRETO SUPREMO
N° 021-2017-SA

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los articulos 7 y 9 de la Constitucién Politica del Peru establecen que todos
tienen derecho a la proteccién de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi
como el deber de contribuir a su promocién y defensa. El Estado determina la Politica
Nacional de Salud. El Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacién, siendo responsable
de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a todos el acceso
equitativo a los servicios de salud;

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la
salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el numeral XV del citado Titulo Preliminar sefiala que el Estado promueve la
investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacién,
capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, el numeral 9 del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es
competente en investigacion y tecnologias en salud; y su articulo 4 dispone que el Sector
Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a el y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local,
y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 4-A del acotado Decreto Legislativo, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la



prevencion y control de las enfermedades, refiere que la potestad rectora del Ministerio de
Salud comprende la facultad que tiene para normar, supervisar, fiscalizar y, cuando
corresponda, sancionar, en los ambitos que comprenden la materia de salud. La rectoria
en materia de salud dentro del sector la ejerce el Ministerio de Salud por cuenta propia o,
por delegacién expresa, a través de sus organismos publicos adscritos y, dentro del marco
y los limites establecidos en la mencionada Ley, la Ley Organica del Poder Ejecutivo, las
normas sustantivas que regulan la actividad sectorial y las normas que rigen el proceso de
descentralizacion;

Que, a su vez, de acuerdo con los articulos 4 y 6 del Decreto Legislativo N° 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control
de las enfermedades, el Instituto Nacional de Salud (INS) es un 6rgano publico técnico
especializado adscrito al Ministerio de Salud, con competencia a nivel nacional en
investigacion, innovacién y tecnologias en salud, en epidemias, vigilancia epidemiolégica e
inteligencia sanitaria, las que comprenden los siguientes ambitos de la salud publica: a) La
prevencion y control de las enfermedades transmisibles y no transmisibles; b) La
alimentacion, nutricion y tecnologias alimentarias; ¢) La salud ocupacional y proteccion del
ambiente centrado en la salud de las personas; d) La interculturalidad en salud y la medicina
tradicional y complementaria; e) La produccién de bioldégicos y bienes de importancia
estratégica en salud publica; y, f) El control de la calidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-
2017-SA, establece el procedimiento para la autorizacién, ejecucién y acciones posteriores
a la ejecucién de los ensayos clinicos en el pais;

Que, el inciso 10 del numeral 2.1 del articulo 2 del citado Reglamento define a la
enmienda como aquella descripcién escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un
protocolo de investigacién y/o consentimiento informado;

Que, se hace necesario efectuar modificaciones e incorporar diversos articulos al
Reglamento de Ensayos Clinicos, con la finalidad de regular los cambios menores al
protocolo y/o formato de consentimiento informado, excluyéndolos del acto de enmienda;

Que, en virtud al numeral 18 del inciso 28.1 del articulo 28 del Reglamento que
desarrolla el Marco Institucional que rige el Proceso de Mejora de la Calidad Regulatoria y
establece los Lineamientos Generales para la aplicacion del Andlisis de Impacto
Regulatorio Ex Ante, aprobado por Decreto Supremo N° 063-2021-PCM, el presente
proyecto normativo se considera excluido del alcance del AIR Ex Ante, toda vez que no
incorpora o modifica reglas, prohibiciones, limitaciones, obligaciones, condiciones,
requisitos, responsabilidades o cualquier exigencia que genere o implique variacién de
costos en su cumplimiento, ya que Unicamente se esta incluyendo la regulacién de los
cambios menores al protocolo y/o al formato de consentimiento informado, diferenciandolos
del acto de enmienda, debido a que, al estar referidos a modificaciones no sustanciales,
s6lo procederian con la aprobacién del mismo Comité Institucional de Etica en Investigacion
— CIEI que aprobd su version vigente;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica del Peru; y en la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;
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DECRETA:

Articulo 1.- Modificacién del Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2017-SA

Modificar el inciso 10 del numeral 2.1 del articulo 2; el literal b) del articulo 34, el
literal b) del articulo 40; el literal e) del articulo 52; el titulo del Capitulo Il del Titulo V; el
primer parrafo del Anexo 1 — Guia para el protocolo de investigacion; asi como el literal b)
del numeral 22 del Anexo 4 - Guia para el formato de consentimiento informado, del
Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, los
mismos que quedan redactados conforme al siguiente detalle:

“Articulo 2. Definiciones operativas y abreviaturas

(...)

2.1. Definiciones operativas

(-+:)

10. Enmienda.- Acto que se refiere especificamente a un(os) cambio(s)
sustancial(es) al protocolo de investigacion y/o al formato de consentimiento
informado, distinto al(los) cambio(s) menor(es) en el protocolo y/o el formato de
consentimiento informado. La enmienda cambia la version del protocolo y/o del
formato de consentimiento informado. Se regula conforme a las disposiciones
establecidas, para tal fin, en el presente Reglamento.

(..)

“Articulo 34. Requisitos para el formato de consentimiento informado

El formato de consentimiento informado del sujeto de investigacion esta
sujeto a los siguientes requisitos:

()

b) Ser revisado y aprobado por un CIE|l registrado y acreditado por el INS,
conforme a lo dispuesto en el Capitulo VII del Titulo IV del presente Reglamento.

..)

“Articulo 40. Responsabilidades del patrocinador
El patrocinador es responsable de:

(...)



b) Asegurar la revision y aprobacion por un CIEI registrado y acreditado por
el INS de todos los documentos vinculados a la realizacién de un ensayo clinico para
su posterior presentacion ante el INS, segin lo establecido en el presente
Reglamento, asi como la autorizacion de la ejecucion del ensayo clinico por la
institucion de investigacion donde se realizara, antes de su inicio. Asimismo, cuando
corresponda, garantizar que el cambio menor que se propone al protocolo y/o al
formato de consentimiento informado se ajuste a lo establecido en el presente
Reglamento y a las normas emitidas por la Direccion de Investigacion e innovacién
en Salud — DIIS del Instituto Nacional de Salud, permaneciendo en el patrocinador
la responsabilidad por la ejecucién del protocolo.

(..)

“Articulo 52. Obligaciones del investigador principal

Son obligaciones del investigador principal, las siguientes:

()

e) Obtener la aprobacion del ensayo clinico por un CIEI registrado y
acreditado por el INS, antes de su inicio.

(.)
“TITULO V

CAPITULO Il

DE LAS ENMIENDAS Y CAMBIOS MENORES”

“ANEXO 1

GUIA PARA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

El protocolo del ensayo clinico debe contener la informacién necesaria que
permita entender la razonabilidad de la pregunta de investigacion, el disefio y
procedimientos del ensayo clinico y las medidas que garanticen la proteccién de los
derechos de los sujetos de investigacion; entre otros datos requeridos en el presente
Reglamento. A continuacién, se proporcionan las indicaciones para la elaboracion
del protocolo de investigacion:

(..)

‘ANEXO 4
GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(...)

22)Datos de contacto

(...)
b) Datos de contacto de la Autoridad Reguladora (INS). Incluir el siguiente
texto:
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“Cuando usted considere que sus derechos son vulnerados o ante cualquier
denuncia, usted puede contactarse con el INS (Direccién de Investigacién e
Innovacién en Salud, DIIS; o la que haga sus veces), entidad reguladora de
ensayos clinicos, a través del teléfono [colocar numero telefénico
establecido por el INS] o mediante comunicacion escrita, a través del correo
electronico consultaensayos@ins.qgob.pe, o mediante un documento formal
presentado a través de mesa de partes fisica o virtual de la institucion, o
acudir en persona a las instalaciones de la DIIS en el INS en la siguiente
direccion: [colocar direccion de la sede del INS donde se ubica la DIIS].”

(..).

Articulo 2.- Incorporacion al Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2017-SA

Incorporar los incisos 48 y 49 al numeral 2.1 del articulo 2, el tercer parrafo al articulo
6, el literal i) al articulo 60, asi como los articulos 85-A y 85-B al Reglamento de Ensayos
Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, conforme al siguiente detalle:

“Articulo 2.- Definiciones operativas y abreviaturas

(...)

2.1. Definiciones operativas

(...)

48. Cambio menor al protocolo y/o al formato de consentimiento
informado.- Cambio que se realiza a propuesta del patrocinador y bajo su
responsabilidad, conforme a las consideraciones establecidas en el presente
Reglamento y en las normas emitidas por la Direccién de Investigacién e Innovacion
en Salud — DIIS del Instituto Nacional de Salud, que versa respecto a cambios
taxativos y no sustanciales a la version vigente del protocolo y/o del formato de
consentimiento informado, siendo distinto a la aprobacion de una enmienda.

49. Aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEl).- Opinién favorable a los documentos relacionados a la realizacion de un
ensayo clinico, segun lo establecido en el presente Reglamento, que un CIE/
registrado y acreditado otorga mediante documento a solicitud del investigador
principal.”



“Articulo 6. Autorizacion para la realizacion de ensayos clinicos

()
El(los) cambio(s) menor(es) sdlo requiere(n) contar con la aprobacion del CIE/
registrado y acreditado por el INS, de acuerdo a lo regulado en el presente
Reglamento.”

“Articulo 60. Funciones de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion
Los CIEI tienen las siguientes funciones respecto de los ensayos clinicos
sometidos a su consideracion:
(...)
) Revisar y aprobar los documentos vinculados a la realizacion de un
ensayo clinico para su presentacion ante el INS, segtn lo establecido en el
presente Reglamento. La aprobacion inicial de los documentos para la
realizacion de un ensayo clinico puede efectuarse por un tnico CIEI registrado
y acreditado de cualquiera de las instituciones de investigacion donde se
realice el ensayo clinico cuando se trate de un ensayo multicéntrico, siempre
que las normas de la Institucion de Investigacion lo permitan. En el caso de los
ensayos con un solo centro, la aprobacion inicial de los documentos para la
realizacion de un ensayo clinico debe efectuarse por un CIEI registrado y
acreditado por el INS. EIl CIEI que realice la aprobacion, se encarga de realizar
la supervision y monitoreo del ensayo clinico, conforme a las disposiciones del
Reglamento y a las que sean establecidas para tal efecto por el INS.”

“Articulo 85-A. Autorizaciéon de los cambios menores al protocolo de
investigacion y/o consentimiento informado

El(los) cambio(s) menor(es) al protocolo de investigacién y/o consentimiento
informado proceden con la aprobacion del mismo CIEl que aprobd su version
vigente, y el Patrocinador debe comunicarlo por escrito a la Direccion de
Investigacion e Innovacion - DIIS del Instituto Nacional de Salud - INS en un plazo
no mayor a diez (10) dias habiles previos a su implementacién. Un cambio menor
no genera una nueva version del protocolo ni del formato de consentimiento
informado autorizados; siendo que, en caso realizase una posterior enmienda al
protocolo, esta debe contener, a su vez el cambio menor realizado. La DIIS del INS
aprueba mediante Resolucion el listado de los supuestos taxativos y no sustanciales
que son considerados como el(los) cambio(s) menor(es) al protocolo y/o al
consentimiento informado.

“Articulo 85-B. Enmiendas y cambios menores en ensayos clinicos
multicéntricos y de un solo centro de investigacion

Cuando el ensayo clinico se realiza en mas de un centro de investigacion, la
aprobacion de las enmiendas y cambios menores al protocolo de investigacion y/o
formato de consentimiento informado se realiza sélo por el CIEI que aprobé la
version vigente del protocolo de investigacion y/o formato de consentimiento
informado, el mismo que esta encargado de realizar la supervision y monitoreo del
ensayo clinico. En el caso de los ensayos clinicos con un Unico centro de
investigacion, la revision y aprobacion de las enmiendas y cambios menores al
protocolo de investigacion y/o formato de consentimiento informado se realiza sélo
por el CIEI que aprobd la version vigente del protocolo de investigacion y/o formato
de consentimiento informado.
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Asimismo, el Patrocinador, las instituciones de investigacién y los CIEls
involucrados pueden acordar mediante documento que un tnico CIEI acreditado de
cualquiera de las instituciones de investigacion donde se esta realizando un ensayo
clinico multicéntrico, puede evaluar y aprobar las enmiendas y cambios menores del
ensayo clinico en su integridad, pudiendo encargarsele a éste también la realizacion
de la supervision y monitoreo del ensayo clinico, o pudiendo mantenerse esta
responsabilidad en el CIEI que aprobd la version vigente.”

Articulo 3.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

UNICA.- Referencia al 6rgano competente en ensayos clinicos del Instituto
Nacional de Salud

Toda referencia a la Oficina General de Informacién y Transferencia Tecnoldgica —
OGITT del Instituto Nacional de Salud contenida en el Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, debe entenderse como hecha a la
Direccion de Investigacién e Innovacion en Salud — DIIS del Instituto Nacional de Salud.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

UNICA.- Regulacién Transitoria
Los procedimientos administrativos en tramite, se rigen por las disposiciones
aprobadas en el presente Decreto Supremo.

. Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los diecisiete dias del mes de octibre del

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

DINAERCILIA BOLUARTE ZEGARRA
Presidenta de la Republica

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud



