SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Q_EPUBUC’“ DEL pEQ(.;

N°D6 Y -2021-y-0PE/NS
RESOLUCION JEFATURAL

Lima,Z_3 de marzo del 2021

VISTO:

El Informe N° 390-2021-OEI-OGITT/INS de la Oficina Ejecutiva de Investigacién, el Memorando
N° 178-2021-OGITT/INS de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica, el
Informe N° 022-2021-OEO-OGAT/INS de la Oficina Ejecutiva de Organizacién, el Proveido N®
130-2021-OGAT/INS de la Oficina General de Asesoria Técnica; el Informe N° 004-2021 -YRY-
OGAJ/INS y el Proveido N° 077-2021-OGAJ/INS de Ia Oficina General de Asesoria Juridica;

Que, mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, se aprobo el Texto Unico Ordenado
de la Ley del Procedimiento Administrativo General, el cual establece en su articulo 247 y
siguientes respecto del procedimiento sancionador;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba Reglamento de Ensayos
Clinicos;

Que, mediante el articulo 133, del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, las sanciones son
impuestas por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto
Nacional de Salud mediante Resolucién Directoral, para lo cual aplica los criterios que sefala el
articulo 135 de la Ley General de Salud;

Que mediante el Oficio N° 099-2021-OGITT/INS la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica consulta al Ministerio de Salud sobre su potestad sancionadora en el
marco del Reglamento de Ensayos Clinicos:

Que, mediante el Oficio N° 936-2021-SG/MINSA la Secretaria General del Ministerio de

Salud remite la Nota Informativa N° 138-2021-OGAJ/MINSA, a través del cual concluye que: “e

Jnstituto Nacional de Salud, a través de la OGITT cuenta con potestad sancionadora respecto del

Qumplimiento de las disposiciones de Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto
Jupremo N° 021-2017-SA™

GRTADO Que, el articulo 7 del Reglamento de Ensayos Clinicos establece que el Instituto Nacional
e de Salud es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento del Reglamepie
sayos Clinicos y de las normas conexas, asi como dictar las dispogfgidnas:
complementarias que se requieran para su aplicacion:




Que mediante el Informe N° 390-2021-OEI-OGITT/INS, la Oficina Ejecutiva de
Investigacion sustenta la elaboracion de la propuesta de “Procedimiento para la aplicacion de
sanciones en el marco regulatorio de los Ensayos Clinicos";

Que, mediante el Memorando N° 178-2021-OGITT/INS la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoloégica emite opinién favorable a la propuesta presentada por
la Oficina Ejecutiva de Investigacion;

Que mediante Informe N° 022-2021-OEO-OGAT/INS, la Oficina Ejecutiva de
Organizacién, concluye que la propuesta del “Procedimiento para la aplicacién de sanciones en
el marco regulatorio de los Ensayos Clinicos”, tiene la forma establecida en el numeral 6.14 de
la Directiva N° 001-INS/OGAT-V.04 y que es procedente emitir opinion favorable de la revision
formal de dicha propuesta;

Que mediante el Proveido N° 130-2021-OGAT/INS la Oficina General de Asesoria
Técnica emite la opinién favorable de la revision formal de la propuesta “Procedimiento para la
aplicacion de sanciones en el marco regulatorio de los Ensayos Clinicos™;

Que, mediante el Informe N° 004-2021-YRY-OGAJ/INS y el Proveido N° 077-2021-
OGAJ/INS la Oficina General de Asesoria Juridica sefiala que el citado procedimiento se
encuentra dentro de los pardmetros normativos establecidos en la Directiva N° 001-INS/OGAT-
V.04 “Directiva para la Planificacion, Elaboracién, Revision, Aprobacién, Difusion y Actualizacion
de los Documentos del Sistema de Gestion del Instituto Nacional de Salud”, aprobado mediante
la Resolucién Jefatural N° 175-2013-J-OPE/INS y el Decreto Supremo N° 04-2019-JUS que
aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444

Con el visto de la Oficina Ejecutiva de Investigacion, Oficina Ejecutiva de Organizacion, de los
Directores Generales de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica, de la
Oficina General de Asesoria Técnica, de la Oficina General de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Salud, y del Subjefe del Instituto Nacional de Salud; y,

De conformidad con el Decreto Supremo N° 021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos
Clinicos y el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS y, en uso de las facultades
establecidas en el literal h) del articulo 12 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2013-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR el “Procedimiento para la aplicacion de Sanciones en el marco
regulatorio de los Ensayos Clinicos” el que forma parte como anexo de la presente resolucion.

ARTICULO 2.- ENCARGAR a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
- OGITT proceda en el marco de sus competencias, con la correspondiente publicacién en el
Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) y su difusion a la comunidad cientifica en
general.

ARTICULO 3.- DISPONER la publicacién de la presente Resolucion Jefatural en el portal
Institucional del Instituto Nacional de Salud y en el Diario Oficial El Peruano.

Registrese, comuniquese y publiguese
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PARA LA APLICACION DE SANCIONES EN EL MARCO

REGULATORIO DE LOS ENSAYOS CLINICOS Edicion N° 01

. BASE LEGAL L
 Ley 26842; Ley General de Salu’d_;lf-‘f; 7

.~ Decreto Supre
. 27444, L'ey de’

. sanitaria naciona

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para dar cumplimiento de las disposiciones referidas a la
aplicacion de sanciones establecidas en el marco regulatorio de los ensayos clinicos, a
fin de aplicar la sancién correspondiente a los participantes en la €jecucion de ensayos
clinicos que cometan alguna infraccién, de acuerdo con el Reglamento de Ensayos
Clinicos.

AMBITO DE APLICACION

- El presente procedimiento est4 dirigido a las personas naturales o jurfdicas qué cometan

infracciones durante la ejecucion de los ensayos clinicos, y es de aplicacién por los

-servidores de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica (OGITT)

y demas érganos o unidades orgénicas del Instituto Nacional de Salud {INS), segin lo

- establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos y demas normas obligatorias que de
.dicho Reglamento emanen. : ‘ : G

Ley 29459 :Lt:é’ﬂ(;;dé'Fjroducios-'Falr_f'r}l'aéér icos y Disposi{ii?o_sfhﬁé&ii:dé" /'su reglamento.’

Decreto Suprerio N° 001-2003:SA,*que’aprueba el Reglamenfo de: Organizaciény
Funcionés ds ; : i e -

Decreto SupremgiN® 021-2017-SA.qfi
(REC)..* Rt e i

N°004-2019-JUS, que ap

3. que aprueba el Texto tnico Orda
dimiento Administrativo;General, o

Decreto:-'Slip_rem N°

Decreto "Suprefq:g‘)_';N_?Q‘014-2020-SA a traves de la cual se establecéj médidas para'
.. asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en
el pais. e R

" Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, qué ‘apfueba el documento técnico:
. "Consideraciones éticas para Ia investigacion en salud con seres humanos”.

"+ Resolucion Jefatural 072-2019-J-OPE/INS, que apfueba la “Guia para Inspecciones a
- Ensayos Clinicos”. o

'+ Resolucion Jefatural N° 096-2020-J-OPE/INS, que aprueba la Creacion ‘del Comité

" “"Nacional Transitorio de Etica en Investigacién para la evaluacion Y supervision ética de

3.1
3.12

3.13

ensayos clinices de la enfermedad COVID-19.

Resolucion Jefatural N° 097-2020-J-OPE-INS, que aprueba el documento del sistemade

gestion denominado “Procedimiento para la revisidn ética de Ensayos Clinicos de [a
enfermedad COVID-19", en el marco de la emergencia sanitaria nacional,

Resolucion Jefatural N° 098-2020-J-OPE-INS, que aprueba el documento del sistema de
gestion denominado “Procedimiento de autorizacién para la realizacién de los Ensayos
Clinipos de la enfermedad COVID-19", en el marco de la ernergencia sanitaria nacional.

Resolucion Jefatural N° 139-2020-J-OPE/INS que aprueba “Pautas para la ejecucion de
ensayos clinicos durante la emergencia sanitaria por COVID-19", :
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PROCEDIMIENTO PRT- INS-'gm"é...

PARA LA APLICACION DE SANCIONES EN EL MARCO

REGULATORIO DE LOS ENSAYOS CLINICOS Edicidn N° 01

4.1.1

ASPECTOS GENERALES
Definiciones operativas

Buenas Pricticas Clinicas.- Es un estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados repertados son creibles y precisos, y de que
estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en
investigacion, segtn lo dispuesto por la Conferencia Internacional de Armonizacién de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

Cancelacion del ensayo clinico.- Es la tnterrupcnon definitiva de todas las actividades
de un ensayo clinico en fodos los centros de investigacion, per razones justificadas. Este
procedimiento se da a solicitud del patrocinador o como sancién aplicada por 1a OGITT
del INS. Las medidas que se adopten para proteger los derechos, la seguridad, la
dignidad y el bienestar de los suletos de mveshgamén seran definidos en el acto
resolutivo.

Cancelacion del registro de un Centro de Investigacién.- Proced|m|ento bajo el cual
se dispone Ja desactivacion permanente de la inscripcién del-centro de investigacion én
el Registro Peruano de Ensayos; CllnICOS (REPEC) implicando la inhabilitacién del centro

de mvestlgac:on para ejecutar: ensayos cllmcos Elregistrode. un,centro de mvestlgacmn__; -

se cancelaré a solicitud del representante legal de la institucion de.investigacion o como -
sancwn im "':esta por la OGITT del ‘Las medidas que se en para protegér Ios'-

g=lo leguridad, Ia dlgmdad Etenestar de Ios su;etos mvestlgac:or_l seran“ﬁ“
L acto resolutwo .

ICO Procedlmlento
as Ias actlwdades

n para un ensayo
ela_n de forma anttmpad

"ed:ante el cual se
h_mco que se ejecuta €

dlgnldad y
resolutivo. . :
Documentaclon ncluye todos Ios reglstros de cualquier tip5,- (_J‘r'n'o documentos,
registros magnetlcos opticos, entre otros; _que-describen los metodos Y conduccion de
estudio, factores que.lo afectan y acciones ‘tomadas. Comprende a3|mlsmo el protocolo,
copias de ios reqms:tos presentados a la autoridad reguladora, autorlzac;on del ensayo
clinico y aprobacion del'Comité Institucional de: Etica en Investigacion (CIEI) curriculum
vitae de los investigadores, formato de consentlmlento informado, ‘manual del
investigador, informes de monitoreo, certificados de auditorias, correspondencia,
parametros de referencia, formulario de registro de caso, comunicaCiOnes; periodicas y
comunicacién final, registros originales como la' historia clinica, pruebas-de laboratorio,
informes clinicos, diarios de los sujetos, entre otros relacionados al ensayo clinico.

Enmienda.- Descripcion escrita de cambio(s). o aclaracion formal de un. protocolo de
investigacion y/o consentlmlento informado.

Ensayo Clinico.- Es -foda investigacion que se efectie en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, yfo demas efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y eliminacion de uno o varios productos en investigacion, con el fin de
determinar su eficacia y/o su seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados
previamente al producto de investigacion y la as:gnacnon esta determinada por el
protocolo de investigacion.

Inspeccion.- Revisian oficial realizada por el INS de los documentos, instalaciones,
registros, los sistemas de garantia de calidad y cualquier otra fuente que considere el
INS; y, que esté relacionada con el ensayo clinico en el centro de investigacion, en las
instalaciones del patrocinador o de la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC),
CIEl o en cualquier otro que involucra al ensayo clinico.
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PROCEDIMIENTO PRT-INS-2—2

PARA LA APLICACION DE SANCIONES EN EL MARCO

REGULATORIO DE LOS ENSAYOS CLINICOS Edicion N° 01

4.1.11

4.1.12

4113

4.2.
4.2.1.

Investigador principal.- Investigador responsable de un equipo de investigadores que
realizan un ensayo clinico en un centro de investigacion.

Protocolo de investigacion.- Documento que establece los antecedentes, racionalidad
y objetivos del ensayo clinico y describe con precision su disefio, metodologia y
organizacion, incluyendo consideraciones estadisticas y las condiciones bajo las cuales
se ejecutara. El protocolo debe estar fechado y firmado por el investigador y por el
patrocinador.

Supervisién.- Diligencia de caracter técnico administrativo que ordena la OGITT del INS,
con el objeto de comprobar que la realizacion del ensayo clinico cumple con lo
establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos. La supervision se efectla a través
de inspecciones ordinarias y extraordinarias y con personal calificado multidisciplinario.

Restriccion al investigador para la realizacién de futuros ensayos
clinicos.- Sanci6n a través del cual se impide al investigador la realizacién de futuros
ensayos clinicos, a partir de notificada la sancion. Se establece el mismo por un periodo
a ser determinado por la OGITT del INS de acuerdo al nivel de gravedad de la infraccién.

Participantes en la ejecucion de un ensayo clinico.- Personas naturales o juridicas
que participan en la ejecucion de un ensayo clinico, tales como: Patrocinador,
Organizacion de investigacion por contrato (OIC), el monitor, el investigador principal, los
centros de investigacion, la institucion de investigacion y los Comités Institucionales de
Etica en Investigacion.

De las infracciones

Segun el articulo 131 del Reglamento de Ensayos clinicos, constituyen infracciones al
REC:

a) Impedir la actuacion de los inspectores de la autoridad reguladora debidamente
acreditados.

b) Utilizar en los sujetos algin producto en investigacion sin contar con Ia autorizacién
referida en el REC.

c) Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacion de la autoridad reguladora.

d) Efectuar modificaciones a las condiciones de autorizacién del ensayo clinico o
enmiendas al protocolo de investigacion sin haber sido previamente autorizados por
la autoridad reguladora. No constituye infraccién una desviacion del protocolo en un
sujeto de investigacién requerida para eliminar un riesgo inmediato o un cambio
aprobado por el CIEI aplicable a un sujeto de investigacion que no constituya una
enmienda al protocolo.

e) Incumplimiento de la obligacién de comunicar a la OGITT del INS, los eventos
adversos del producto en investigacion.

f) Comunicar a la OGITT del INS los efectos adversos detectados vencido el plazo
establecido en el REC.

g) Incumplimiento por parte de las personas y entidades que participan en el ensayo
clinico del deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad del sujeto de
investigacion.

h) Realizar la promocién, informacion o publicidad del producto en fase de investigacion.
i) Incumplimiento de las medidas de seguridad establecidas por la OGITT.

i) Realizar el ensayo clinico sin ajustarse al contenido de los protocolos en base a los
cuales se otorg6 la autorizacion.

k) Realizar el ensayo clinico sin contar con el consentimiento informado del sujeto de
investigacion o, en su caso, de la persona legalmente indicada para otorgarlo.

) Incumplimiento del deber de informar a la persona sobre el ensayo clinico en el que
participa como sujeto de investigacion.
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4.2.2.

- 442

4.4.3

m) Fabricar o falsificar la informacion requerida por el REC o los datos relacionados con
el ensayo.

n) Incumplir con las demas disposiciones de observancia obligatoria que establece el
REC y las normas que emanen de éste.

Del grado-de las infracciones.
Las infracciones al marco regulatorio de ensayos clinicos pueden ser:

a) [INFRACCIONES LEVES.- Aquellas infracciones que configuran un incumplimiento
a obligaciones: formales del Reglamento de Ensayos Clinicos, sin que implique
perjuicio alguno a los sujetos de investigacion y/o la.calidad e integridad de los datos
del ensayo clinico, durante o después de la gjecucion de un ensayo clinico.

b} INFRACCIONES GRAVES.- Aquellas infracciones que lmpllcan una accion u
omisién que ponen en riesgo los derechos, [a seguridad, la: dignidad y el bienestar
de los sujetos de investigacion, y/o la calldad e integridad de los. datos del ensayo .
.. - clinico, yfo acciones u omisiones no contempladas en el protocolo de rnvestlgamon :
.~ durante o después dé la ejecumén de un ensayo ¢ clinico:

c)j "’INFRACCIONES NIUY GRAVES Aquellas mfraccmnes que lmplican una: ac;cm'n u
om:smn que afecte adversamente los derechos Ia segundad la dlgmdad_f:y el. .

A 1 on'_ tacron

b) 'Multa comprendlda entre medla-'(ﬂ'& y-cien (100) Umdades;l_mposﬁwas Tributarlas

c) Clerre de un centro de lnvestlgack_ 'n para un ensayo chmco: ’
d) Cancelacxon del registro de centro de lnvestlgacron

e) Cancelamon del ensayo clinico. -

f)  Restringir al lnvestlgador para Ia reahzacxon futuros ensayos por un periodo a ser
determinado por la OGITT del INS de acuerdo al nivel de gravedad de Ia infraccion.

Sanciones apliéab’les al investigador prihcipal:
a) Amonestacion
b} Multa

c) Restringir al investigador para la realizacion futuros ensayos por' un periodo a ser
determinado por la OGITT del INS de acuerdo al nivel de gravedad de la infraccion

Sanciones aplicables al centro de investigacién:
a) Multa
b) Cierre de un centro.de investigacidn para un ensayo clinico.

c) Cancelacién del registro de centro de investigacion
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4.4.4 Sanciones aplicables a la OIC:
a) Amonestacion
b) Multa
4.4.5 Sanciones aplicables al patrocinador: _ |
a) Amonestacion
b) Muita
¢) Cancelacion del ensayo clinico

44. Etapas

. El'presente procedimiento se degarrolla'médiante dos étapas: .
4.4.1- - ETAPA INSTRUCTORA, a cargo de la Oficina Ejecutiva de Investigacion, quien debe
: cumplir con los plazos establecidos. C S CL
4.4.2.; 'ETAPA _SANCIONADORA‘, a cargo de Oﬁcina-‘Geﬁé'rai.fﬁe Investigacion y Traﬁfs:féc_é;ncia' ‘

Tecnoldgica, quien debe cumplir con los plazos estabiezidos, . e

ESARROLLO DEL PROGEDIMIENTO

n

inaria, a través “del
rren Circtin'stagcias,'qu tifique

“la iniciacign del précedimiento, la OE! notifica
nide un ensayo clinics esible/s sancionadof
- queconsten; - S S

“la xpresion de las san'cio'nes'_; que se les pudiera imbé

d) -__Iaiéﬁtéﬁidacjf.bompetente pafé-impbngr la sanciony -

e) lanorma que atribuye tal compétencia.
Notificada Ié irhﬁutacién de cargos, elf los: participante/s en la: ej"ecu(:ién de un ensayo
clinico, posible/s sancionadofs, tienen un plazo no mayor de cince (5) dias habiles’

contados a partir de la fecha de notificacion, para presentar elflos descargos que estimen
pertinentes ante la OEI. . o

5.14. Vencido el plazo antes sefialado, y con el respectivo descargo o sin él, la OE! puede, de
considerarlo pertinente, en un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles, realizar de oficio
todas las actuaciones que resulten necesarias para el examen de los hechos, recabando
los datos e informacién que sea relevante para determinar la’ existencia de
responsabilidad susceptible de sancion.

5.1.5  Dicho plazo puede ser prorrogado por la OE! por un mismo periodo de tiempo.

5.1.6 Concluido, lo descrito anteriormente, la OE! formula un informe final de instruccion en un
plazo no mayor de quince (15) dias habiles. En este informe se concluye determinando
la existencia de una infraccion; y por consiguiente, fa imposicion de una sancién, o la no
existencia de una infraccion. Dicho informe debe establecer de manera motivada las
conductas que se consideren probadas constitutivas de infraccién, fa norma que prevé
la imposicién de sancién y ta sancién propuesta, o la declaracién de no existencia de
infraccién, segun corresponda.
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5.2 Etapa Sancionadora

5.2.1 Recibido elinforme final de instruccion, la OGITT, para decidir la aplicaci(')n de la sancion,
puede disponer la realizacion de actuaciones complementarias, siempre que las
considere |nd|spensables para resolver el procedimiento para cuyo efecto tiene un plazo
maximo de quince (15) dias habiles.

522 El informe final de instruccion debe ser notificado a elilos participante/s en la ejecucion
de un ensayo clinico posible/s sancionadofs, para que en un plazo no mayor de cinco (5} -
dias habiles, contados a partir de la fecha de notificacion, presenten los descargos que
estimen pertinentes.

5.2.3 \Vencido el plazo y con el respectivo descargo o.sin él, la OGITT, en un plazo no mayor
de quince (15) dias habiles, emite la resolucién correspondiente que aplique la sancion
o la decision de archivar el procedlmlento ta cual sera notificada elflos participante/s en
la ejecucion de un ensayo clinico, pasmlels de la sancién o no.

".5.2.4 _Dicha resolucmn determina la exrstencra onode responsablhdad administrativa respecto
-de cada uno de los hechos imputados, y de ser el caso, lmpone las sanmones dlspuestas
en ‘el Reglarmiento: de Ensayos Clmlcos . L

5. 2 5 La resolucion final, segun corresponda debe contener (I) Fundamentos de he ‘ho y-de
"o+ “derecho sobre [a determinacion de responsablhdad -ddministrativa respecto y cada
s hecho rmputado (u);lm GSicion de Ia sanmon respectNa

70 para resolver lo "
esde_hta fecha de notlf camo de !a: rmputamon de cargos Esﬁe plazo puede ser amphado ‘

5.3.2 Transcurndo el plazo mz‘mmo para|l i resolver, sin que se! notlf que la resolucion respec
opera automaticamente la cadumdad del procedimiento y se procedera a su archwo

533 La caducrdad es declarada de of icio” por la OGITT. EI .administrado ‘se encuentra ,
facultado para -solicitar ta cadumdad del procedlmlento en caso la OGITT no la haya e
declarado de oficio. . L

534 ‘Enel supuesto que la mfraccmn no hublera prescrito, la OEl evalua el inicio de un nuevo
procedimiento. La caducidad del - procedimiento administrativo no interrumpe Ia
prescripcion.

535 La declaracron de la caducidad no deja sin efecto las actuaciones de las supervisiones,. -
asi comg los medios probatorios que no puedan o no resultén necesarios ser actuados
nuevamente. Las medidas de seguridad dictadas se mantienen vigentes durante el plazo
de tres (3) meses adicionales en tanto se disponga el inicio del nuevo procedimiento,
luego de lo cual caducan, pudiéndose disponer nuevas medidas de la misma naturaleza
en caso se inicie el procedimiento.

54 Recursos administrativos
5.4.1 Los recursos administrativos previstos en el presente procedimiento son los siguientes:

a) RECURSO DE RECONSIDERACION: Se interpone ante la OGITT, quien emite |a
resolucién objeto de impugnacion y debe sustentarse en nueva prueba.

b) RECURSO DE APELACION: Se interpone ante la autoridad que emite la resolucion
en primera instancia - OGITT, a fin que lo eleve a la Jefatura del INS, el que
resolvera sobre el mismo. El recurso debe indicar los fundamentos de derecho que
lo sustenten.
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PROCEDIMIENTO PRT- INS-Z3_

PARA LA APLICACION DE SANCIONES EN EL MARCO Edicion N° o1
REGULATORIO DE LOS ENSAYOS CLINICOS icion

El téermino para la interposicién de los recursos es de quince (15) dias habiles
perentorios, y seran resueltos en el plazo de treinta (30) dias habiles, conforme a la
normativa legal vigente,

Lo no dispuesto en el procedimiento se rige segtn la ley de la materia en general Decreto
Supremo N° 04-2018-JUS.

Notificacion y publicacion de sanciones

La OGITT del INS notificara la sancion impuesta a las personas y entidades que
participan en la ejecucion del ensayo clinico, sin perjuicio de las acciones civiles ylo
penales a que hubiere lugar y/o de la comunicacion al Ministerio Publico, a la Autoridad
de Salud de! Nivel Nacignal, a la Autoridad Nacional de Medicamentos y a los colegios
profesionalés correspendientes,

Una vez quede firme la resolucién éwe;determina la imposicién. de una sanéién o se hayé ‘
agotado la via administrativa, la OGITT del INS publicara, en el portal web.institucional

.del INS, el nombre de la persona o institucién que haya sido objeto-de la sancién. Dicha
. publicacién se'mantendra por un ‘afio, salvo que la sancién sea por un. periodo mayor,
" siendo retirade de oficio o a soficitud de parte al término de dicho periodo. *.."

RESPONSABILIDADES :

Ila -.Directorlé.GéhéF@ déla
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