INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Ne D/j qZOZZ-JIINEN

RESOLUCION JEFATURAL

Surquilo, /)"Sde ENE’Z@de 2022.

VISTOS:

El Memorando N° 000203-2021-DI-DICON/INEN, del Departamento de Investigacion, El
Memorando N° 000001-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, el Informe N° 000001 -2022-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion y
el Informe N°0048 -2022-OAJ/INEN de.la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, se creé como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho
publico interno, con autonomia economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al
Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico
Ejecutor en concordancia con la Ley N° 291 58, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto
Supremo N° 034-2008-PCM:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruang”
con fecha 11 de enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo ia jurisdiccion,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones inherentes a
sus Unidades Organicas y Departamentos;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprob6 el Reglamento de Ensayos
Clinicos, cuya finalidad es Ia proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar
de los sujetos de investigacion, determinar Ias obligaciones de las personas y entidades que
participan en la aprobacion y ejecucion de los ensayos clinicos, asi como garantizar que los
datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y sélidos. En el articulo 27 sefala que el
investigador principal y el patrocinador son responsables de brindar atencién y el tratamiento
medico gratuito del sujeto de investigacion en caso sufriera algun dafio como consecuencia
propia del ensayo clinico. Ademas, en el articulo 28 de la acotada norma, referente a la péliza
de seguro y del fondo financiero para la atencién inmediata y oportuna del sujeto de
investigacion, sefiala que en tanto se produzca la activacion de la péliza, el patrocinador
debera contar con un fondo financiero que garantice de manera inmediata y oportuna la
atencion y tratamiento médico gratuito del sujeto de investigacién, en caso sufriera algun
evento adverso como consecuencia del ensayo clinico;

Que, en la sétima disposicion complementaria final del Decreto Supremo N° 021-2017-8A,
respecto al fondo intangible, sefiala que los fondos provenientes del contrato entre la
institucion de investigacion del sector publico y el patrocinador seran considerados como
fondo intangible solo para fines de investigacion y funcionamiento del Comités Institucionales
de Etica en Investigacion:




Que, en los considerandos de la Resolucion Jefatural N° 483-2010-J/ANEN que aprobd la
“Directiva de Regulacién de Procedimientos Administrativos y Asistenciales para la Atencion
de Pacientes que participen en Protocolos de Investigacion en la OPE-INEN", se indica que
es necesario establecer los parametros necesarios para estandarizar los procesos
administrativos y prestacionales de los servicios médicos para la atencién de los pacientes
que participen en los Protocolos de Investigacion en el Organo Publico Ejecutor - Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (OPE-INEN);

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de
Salud’, numeral 6.1.3, la Guia Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de
Salud, con el que se define por escrito y de manera detallada el desarrollo de determinados
procesos, procedimientos y actividades administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se
establecen metodologias, instrucciones o indicaciones que permite al operador seguir un
determinado recorrido, orientandolo al cumplimiento del objetivo de un proceso,
procedimientos o actividades, y al desarrollo de una buena practica;

Que, estando a los documentos precedentemente citados, mediante Informe N° 000001-
2022-OGPP/INEN, de fecha 05 de enero de 2022, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, alcanza el Informe N° 000001-2022-0O0-OGPP/INEN, de la Oficina de
Organizacion, a la Oficina de Asesoria Juridica el Proyecto de DIRECTIVA
ADMINISTRATIVA N° 001-2022-INEN/DICON-DI  “Regulacion de procedimientos
administrativos para la recaudacion de fondos provenientes de la atencion de pacientes que
participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, para
proseguir con el tramite correspondiente;

Que, a través del Informe N° 000001-2022-00-GGPP/INEN, de fecha 05 de enero de 2022,
la Oficina de Organizacion, emitid opinion técnica favorable, en relacion al Proyecto de
DIRECTIVA  ADMINISTRATIVA  N°  001-2022-INEN/DICON-DI  “Regulacion  de
procedimientos administrativos para la recaudacion de fondos provenientes de la atencion
de pacientes que participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas” considerando que no colisiona con la estructura organica y funcional del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, para su correspondiente

aprobacion;

Que, mediante Memorando N° 000203-2021-DI-DICON/INEN, de fecha 06 de diciembre de
ey 2021, emitido por el Departamento de Investigacion, remitié para su aprobacion, el Proyecto

% de la DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2022-INEN/DICON-D! “Regulacion de
‘&) procedimientos administrativos para la recaudacion de fondos provenientes de la atencion
de pacientes que participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas”;

Que, de la revision efectuada al Documento Normativo en cuestion, se aprecia que cumplen
con la estructura minima sefialada en la Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la Elaboracion de Documentos Normativos en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado mediante Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN, de fecha 10 de julio de 2019, asi como contar con la aprobacion de la Oficina -
de Organizacion y validado por la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, requisito
exigido en la acotada Directiva;

Que, en tal sentido, y de la evaluacion del Documento Normativo en cuestién, resuita viable
aprobar el Proyecto de DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2022-INEN/DICON-DI
"Regulacion de procedimientos administrativos para la recaudacién de fondos provenientes
de la atencion de pacientes que participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas”, mediante el acto resolutivo correspondiente, el cual tiene por
finalidad proveer de un instrumento de informacion y orientacion al personal que interviene
en los procedimientos administrativos para la recaudacion de fondos en la atencion de
pacientes que participen en un ensayo clinico;



Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de la
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacion, de la
Direccién de Control del Cancer, del Departamento de Investigacion, de la Oficina de
Contabilidad y Finanzas y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-
SA; y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 001-2018-8A;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR la DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2022-
INEN/DICON-DI "Regulacién de procedimientos administrativos para la recaudacion de
fondos provenientes de la atencion de pacientes que participen en ensayos clinicos en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas’, que como anexo forma parte de la
presente Resolucion.

ARTiCULO SEGUNDO.- DEROGAR la “Directiva de Regulacién de Procedimientos
Administrativos y Asistenciales para la Atencion de Pacientes que participen en Protocolos
de Investigacion en la OPE-INEN” aprobado mediante Resolucién Jefatural N° 483-2010-
J/INEN.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién de la
presente resolucion, asi como su publicacién en la pagina web institucional.

REGISTRESE PUBLIQUESE Y COMUNIQUESE.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2022-INEN/DICON-DI
Regulacion de procedimientos administrativos para la recaudacion de fondos provenientes de
la atencion de pacientes que participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional del

Enfermedades Neoplasicas - INEN

L FINALIDAD

Proveer de un instrumen‘to de informacion y orientacién al personal que interviene en los
procedimientos administrativos para la recaudacién de fondos en la atencién de pacientes
que participen en un ensayo clinico.

. OBJETIVO

Determinar los procedimientos administrativos que permitiran la recaudacion de fondos
provenientes del pago de las atenciones de pacientes que participan en ensayos clinicos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

.  AMBITO DE APLICACION

La presente directiva es de aplicacién y cumplimiento obligatorio para todos aquellos
responsables que realizan o estan vinculados en el desarrollo de Ensayos Clinicos de
Investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IV.  BASE LEGAL
Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

» Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad publica la descentralizacién de
los servicios médicos oncolégicos.

» Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

* Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

e Ley N° 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales.

o Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, que calificd al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN como Organismo Publico Ejecutor.

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

* Decreto Supremo N° 014-2020-SA, Establece Medidas para Asegurar el Adecuado
Desarrollo de los Ensayos Clinicos de la Enfermedad COVID-19 en el Pais.

 Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, gue aprueba el documento denominado
"Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

» Resolucién Jefatural N° 631-2016/IGSS, que aprobd la Directiva Sanitaria N° 005-
IGSS/V.1 "Sistemas de Registro y Notificacion de Incidentes, Eventos Adversos y
Eventos Centinela”.

» Resolucion Jefatural N° 031-2018-J/INEN, que aprueba la actualizacion de la Cartera
de Servicios del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Categoria I1-2".

* Resolucion Jefatural N° 192-2019-J/INEN, que aprueba el "Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Institucion Nacional de Enfermedades
Neoplasicas" y el "Manual en Salud del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, y sus modificatorias aprobadas
mediante Resolucién Jefatural N° 273-2019-J/INEN y Resolucién Jefatural N° 035-
2021-J/INEN

» Resolucién Jefatural N° 276-2019/J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC, “Lineamientos para la elaboracién de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas’.

» Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprobé los formatos de
notificacion de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos.
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V.

DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Definiciones operativas

a.

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

Comité de Etica: Una organizacion independiente integrada por profesionales
meédicos/cientificos y miembros no médicos/cientificos, cuya responsabilidad es
asegurar la proteccion de los derechos, seguridad y el bienestar de los seres
humanos involucrados en un estudio de investigacion y proporcionar una
garantia publica de esa proteccion, a través, entre otras cosas, de la revision y
aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la capacidad del
investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y materiales que
se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos
del estudio y del seguimiento del desarrollo de las actividades de los estudios
que autoricen.

Confidencialidad: Obligacién de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos de investigacion incluyendo
su identidad, informacién médica personal y toda la informacién generada en el
ensayo clinico a menos que su revelacién haya sido autorizada expresamente
por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones
plenamente justificadas, por las autoridades competentes.

Consentimiento informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente la aceptacién de participar en un ensayo clinico, luego de haber
recibido la informacion y explicacion detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion. La decision de participar en la investigacion ha sido adoptada sin
haber sido sometido a coaccién, influencia indebida o intimidacion. El
consentimiento informado se documenta por medio de un formato de
consentimiento escrito, firmado y fechado.

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

Evento adverso (EA): Cualquier acontecimiento o situacion perjudicial para la
salud del sujeto de investigacion, a quién se le esta administrando un producto
en investigacion, y que no necesariamente tiene una relacion causal con la
administracion del mismo. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier
signo desfavorable y no intencionado; incluyendo un hailazgo anormal de
laboratorio, sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un
producto en investigacion; esté o no relacionado con éste.

Evento adverso serio: Cualquier evento adverso a cualquier dosis que
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria
la hospitalizacién o la prolongacion de ésta, produzca invalidez o discapacidad
permanente o importante, o de lugar a una anomalia o malformacién congénita.
A efectos de su notificacion se trataran también como serios aquellos eventos
que, desde el punto de vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de
investigacion o requerir una intervencion para prevenir uno de los resultados
sefialados inicialmente en esta definicién.

Estatus del participante: Condicién del paciente como ACTIVO o INACTIVO
dentro del ensayo clinico.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2022-INEN/DICON-DI
Regulacion de procedimientos administrativos para la recaudacion de fondos provenientes de
la atencién de pacientes que participen en ensayos clinicos en el Instituto Nacional del

Enfermedades Neoplasicas - INEN

j. ~ Ensayo Clinico: Se entiende por ensayo clinico toda investigacion que se
efectlie en seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacolégicos, y/o demas efectos farmacodinamicos; detectar las reacciones
adversas,; estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y eliminacién de uno
0 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 asignacion esta determinada por el protocolo de
investigacion.

k. Extensién de tiempo: Procedimiento administrativo mediante el cual se autoriza
extender el tiempo total inicialmente programado para la ejecucion de un ensayo
clinico.

I. Fondo intangible: Esta constituido por los fondos provenientes del patrocinador
O su representante, para ser utilizados uUnicamente para fines de investigacion y
para el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion. Todos
aquellos recursos financieros que se generen a partir de dicho fondo intangible
tendran la misma naturaleza y fin.

m. Institucién Administradora de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS):
Son aquellas entidades o empresas publicas, privadas o mixtas, creadas o por
crearse, que reciben, capten y/o gestionen fondos para la cobertura de las
atenciones de salud o que oferten cobertura de riesgos de salud, bajo cualquier
modalidad. El registro en la Superintendencia Nacional de Salud es requisito
indispensable para la oferta de las coberturas antes sefialadas.

n. Investigacién: Proceso encaminado a obtener sistematicamente conocimientos
validos siguiendo métodos cientificos y reproducibles que deban ser aplicados
de tal modo que mejoren la salud de los individuos o poblaciones, procurando
determinar y mejorar las repercusiones de las politicas, programas e
intervenciones que se originan dentro del sector de la salud, en el marco de las
prioridades nacionales, regionales o institucionales en investigacion en salud.

o. Investigador: Profesional encargado de la elaboracién del ensayo clinico en un
centro donde se realiza la investigacion en razén de su formacién cientifica y de
su experiencia profesional.

p. Investigador principal: Investigador responsable de un equipo de
investigadores que realizan un ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos.

q. Overhead: Monto financiero descrito en el tarifario institucional que corresponde
al pago del patrocinador por cada participante que forme parte de un ensayo
clinico, el cual sera considerado como fondo intangible y solo para fines de
investigacion.

r. Participante Activo: Paciente que se encuentra recibiendo tratamiento o se
mantiene en seguimiento segun el cronograma de actividades establecido por el
ensayo clinico.

s. - Participante Inactivo: Paciente que concluy6 su periodo de tratamiento y/o
seguimiento en el ensayo clinico. Se incluyen en esta definicién a los pacientes
que se retiraron en cualquier momento del ensayo clinico ya sea por razones
voluntarias, por decision del investigador principal o por deceso.

t.  Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, institucion u
organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais
debidamente inscrita en los registros publicos correspondientes, que asume la
responsabilidad de la iniciacion, el mantenimiento, la conclusion y la financiacion
de un estudio clinico. En el caso del desarrollo de un ensayo clinico, el
patrocinador debers estar registrado en el REPEC conducido por el INS. Cuando
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un investigador independiente inicia y toma toda |a responsabilidad de un estudio
clinico, aquel asume el pape! de patrocinador.

u. Procedimientos no convencionales: Son aquellos procedimientos cuya
ejecucion no esta contemplada como un procedimiento medico habitual para el
- tratamiento médico oncolégico de acuerdo a las guias clinicas.

v. Servicios intermedios: Servicios en salud que tienen por finalidad coadyuvar
en el diagnostico y tratamiento de los problemas clinicos. Son servicios
intermedios: Laboratorio clinico, patologia clinica, anatomia patoldgica y de
diagndstico por imagenes. :

w. Sujeto de estudio: El individuo que participa en un estudio clinico ya sea como
receptor del producto o como un control.

x.  Unidad Productora de Servicios de Salud (UPSS): Es la UPS organizada para
desarrollar funciones homogéneas y producir determinados servicios de salud,
en relacion directa con su nivel de complejidad.

y. Visita de investigacién: Atencion ambulatoria de los sujetos de estudio seguin
el cronograma establecido en un ensayo clinico, incluye consulta médica
realizada por el investigador principal en consulta externa y administracion de
tratamiento.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. Del procedimiento de registro

a) El Departamento de Investigacion a solicitud del investigador Principal habilitara
en el SISINEN el protocolo de investigacion aprobado por el Comité Revisor de
Protocolos de Investigacion, ingresando el cddigo de aprobacion respectivo, todo
lo cual permitira crear los accesos para el registro de las prestaciones
relacionadas al protocolo.

b) El acceso al SISINEN sera creado, eliminado o deshabilitado por la Oficina de
Informatica con autorizacién del érgano y/o unidad organica a la que pertenezca
el Investigador Principal.

c) . El Investigador Principal debera registrar en el SISINEN a todos los pacientes
gue hayan sido enrolados en los ensayos clinicos, en un plazo maximo de siete
(7) dias posterior a su calificacion para el estudio de acuerdo a las Buenas
Practicas Clinicas y a los criterios de inclusién de cada ensayo clinico, y ademas
debera mantener actualizado el estatus del paciente mientras dure el estudio.

d) El Investigador Principal de todo ensayo clinico, debera entregar al

Departamento de Investigacion, en los cinco (5) primeros dias de cada mes, el

. cronograma de visitas de investigacion y procedimientos programados dentro del
cronograma del Ensayo Clinico los cuales se realizaran en el Instituto.

e) El Departamento de Investigacion mantendra un registro de todos los pacientes
que hayan sido enrolados en ensayos clinicos y de todas las hospitalizaciones
que sean causadas por un evento adverso serio relacionado al medicamento de
estudio, de acuerdo al reporte realizado por el Investigador Principal.

6.2. Del procedimiento prestacional para la investigacién

Los servicios prestacionales que brinda el INEN para el desarrollo de investigacién
en los diferentes Ensayos Clinicos son los siguientes:

- Servicios intermedios: Exdmenes de laboratorio, estudio por imagenes.
- Procedimientos Médicos - Quirtirgicos

- Administracion de Quimioterapia, Inmunoterapia o Terapia Bioldgica
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6.3.

6.4.

6.5.

- Radioterapia
- Visita de Investigacion
- Hospitalizaciéon

- Todas las prestaciones realizadas a consecuencia de un evento adverso o evento
adverso serio.

- Servicios administrativos: Revision del ensayo clinico por el Comité Institucional
de Etica en Investigacion, aprobacion de enmiendas, extension o renovacion de
-estudio.

El participante enrolado en el Ensayo Clinico mantiene su condicion de asegurado a
su IAFAS, para la cobertura del tratamiento y/o recuperacion propios de su
diagnostico oncoldgico.

Del procedimiento de pago por los servicios prestacionales (jue requiera un
paciente enrolado

En. los Ensayos Clinicos patrocinados por la Industria Farmacéutica, los servicios
prestacionales descritos en el numeral anterior (6.2), que se encuentren programados
en el cronograma de actividades del protocolo de investigacion o que se realicen a
consecuencia de un evento adverso o evento adverso serio relacionado al
medicamento de estudio, seran cobrados por el INEN de acuerdo con su tarifario
institucional vigente como tipo de seguro "IAFAS PRIVADA": siendo el patrocinador
del Ensayo Clinico quien debe realizar directamente todos los pagos generados.

Del procedimiento de Hospitalizacién por un paciente enrolado

Para el participante activo de un ensayo clinico que necesite ser hospitalizado se
seguira lo siguiente:

» En caso de que el participante necesite ser hospitalizado por un procedimiento
programado dentro del cronograma de actividades del protocolo de
investigacion, el Investigador Principal debera consignar en el SISINEN todos los
procedimientos que se realicen detallando el nombre de la industria
farmacéutica.

» Siel participante es admitido en la UPSS de emergencias, el médico jefe de
guardia o el médico tratante del area, ademas de brindar todas las prestaciones
de salud que correspondan, debera comunicar al Investigador Principal del
Ensayo Clinico, ya sea de manera presencial o via telefénica, el estado de salud
del paciente y la necesidad de su hospitalizacién. Se precisa que cada
participante tendré una nota en su historia clinica que lo identificara como
participante de un ensayo clinico, asi como los datos del investigador a cargo.
El Investigador Principal en coordinacion con el médico del servicio de
emergencia determinara la relacién entre el evento adverso que condiciona la
admision de la urgencia/emergencia y el uso de la droga de estudio, con el fin de
establecer si la facturacion se realizara de acuerdo al tarifario (JAFAS privadas)
de ensayos clinicos patrocinados por la industria farmacéutica.

De los pagos de los servicios prestacionales

El pago de las prestaciones de salud del participante enrolado en un Ensayo Clinico
patrocinado por la Industria Farmacéutica se realizara de la siguiente manera;

* Mediante coordinacion del Departamento de Investigacion con la Oficina de
Informatica, se creara una cuenta denominada “Investigacion” en la plataforma
SISINEN. En esta cuenta, el Departamento de Investigacién registrara el ensayo
clinico y su industria patrocinadora, ademas facilitara los accesos al Investigador
Principal quien deberd registrar todas las visitas de investigacion y demas
servicios prestacionales que se detallan en el subnumeral 6.2. realizados dentro
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Vii.

del ensayo clinico. El Investigador Principal debera especificar en la plataforma
SISINEN, el nombre de la compaiiia patrocinadora del ensayo clinico desde el
momento que se emita la pre orden del servicio prestacional.

» Los servicios prestacionales se facturaran conforme al tarifario vigente en lo que
corresponda a ensayos clinicos y la suma total permanecera registrada en el
sistema, el cual debe ser cancelado por el patrocinador durante los quince (15)
dias posteriores a la atencion realizada. En caso de hospitalizacion el pago de
las prestaciones que se brindd al paciente enrolado se realizara al alta.

» El patrocinador o su representante realizara el pago de las prestaciones de salud
relacionados al ensayo clinico de acuerdo a la tarifa que corresponda, en alguna
de las cajas recaudadoras del INEN.

6.6. Del procedimiento de Recaudacion

El integro de lo recaudado por el pago realizado por los patrocinadores de los
Ensayos Clinicos de los servicios que se detallan a continuacién, seran considerados
como ingreso para el fondo intangible del Departamento de Investigacion:

- Overhead por paciente ingresado a un protocolo.
- Revision del ensayo clinico por el Comité Institucional de Etica en Investigacion.
- Aprobacién de enmiendas.
- Extension de tiempo o renovacion de estudio.
- Cambios en el consentimiento informado.
- Visita de investigacion
- Otros servicios prestacionales relacionados con la investigacién descritos en el
subnumeral 6.2,
RESPONSABILIDADES
El Departamento de Investigacion tiene las siguientes responsabilidades:

a) Velar por el cumplimiento de Ia presente directiva durante todo el proceso de desarrollo
de los Ensayos Clinicos.

b) Dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su aplicacion.
c) Emitir las proformas registradas en la cuenta denominada “Investigacion”.

d) Hacer cumplir las disposiciones de la presente directiva y normas relacionadas
vigentes al Investigador Principal, quien en caso de omisién o incumplimiento se
procedera en concordancia con las leyes vigentes.

DISPOSICIONES FINALES

La actualizacion del presente documento normativo se realizara cada dos (2) afios, sin
embargo, podra ser en un periodo menor considerando nuevas disposiciones normativas
de mayor jerarquia que se emita.
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