INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS  N° .30 -2022-JINEN

RESOLUCION JEFATURAL

Surquillo, AQ  deelbreco del 2022

VISTOS:

La Carta N° 007-2022-CIEI-INEN del Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN, el Memorando N° 000036-2022-DICON/INEN de la Direccidon
de Control del Cancer, el Memorando N° 000092-2022-OGPP/INEN de la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto y el Informe N° 000089- 2022-OAJ/INEN de
la Oficina de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho
publico interno con autonomia administrativa, adscrito al sector salud, y conforme a la
Ley Organica del Poder Ejecutivo y en concordancia con el Decreto Supremo N° 034-
2008-PCM, y modificatorias, se califica al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas - INEN como Organismo Publico Ejecutor;

Que, a través del Decreto Supremo N° 007-2017-SA, publicado en el Diario Oficial El
Peruano el 11 de enero de 2017, se aprobé el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN),
estableciendo la jurisdiccion, funciones generales y estructura de sus diferentes
Organos y Unidades Organicas:

Que, con la Resolucion Jefatural N° 269-2017-J/INEN, de fecha 26 de junio de 2017,
se procedio a conformar el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, reconformado con la Resoluciéon
Jefatural N° 506-2019-J/INEN del 20 de noviembre de 2019:

Que, asimismo con Resolucion Jefatural N° 338-2017-J/INEN de fecha 04 de agosto
de 2017, se aprobé el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN;

Que, con la Resolucion Jefatural N° 192-2019-J/INEN de fecha 14 de mayo de 2019,
se aprob¢ el “Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas” y con Resolucion Jefatural N° 273-2019-
J/INEN de fecha 9 de julio de 2019, se aprobé el “Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas”;




Que, mediante la Carta N° 007-2022-CIEI-INEN, el Presidente del Comité Institucional
de Etica en Investigacién del INEN, solicita a la Direccién de Control del Cancer del
INEN, la aprobacién del Plan de Trabajo del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas para el afio 2022, en
atencién a la recomendacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud, para gestionar la aprobacién por
la autoridad o jefatura institucional del antes mencionado plan de trabajo;

Que, conforme a lo sefialado, en el Memorando N° 000092-2022-OGPP/INEN de la
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto y el Informe N° 000070-2022-OPE-
OGPP/INEN de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el antes citado proyecto, ha
sido elaborado teniendo en cuenta la normativa vigente y tiene como objetivo contar
con un documento que incluya las actividades del “Plan de Trabajo del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (CIEI-INEN) afio 2022", teniendo como objetivo dar cumplimiento a los
estandares de acreditacion del CIEI-INEN, por lo que corresponde emitir el acto
resolutivo para su aprobacioén;

Contando con el visto bueno de fa Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General,
de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Direccion de Control del
Cancer, del Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN, y
de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas por el Decreto Supremo N° 001-
2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y la Resolucién Suprema N° 011-2018-

SA;
SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Plan de Trabajo de!l Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEI-INEN) Afio
2022, el mismo que como anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- NOTIFICAR la presente Resolucién a los interesados, para
los fines correspondientes.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia
General del INEN, la publicacidon de la presente Resolucién Jefatural, en el Portal Web

institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.




DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL”

PLAN DE TRABAJO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS (CIEI-INEN)

ANO 2022

1. TIiTULO:

El Plan de Trabajo del CIEILINEN para el presente afio, contiene las actividades que de
acuerdo a las normas establecidas se deben de incluir, dentro de las cuales podemos sefalar
a las capacitaciones que se deben de brindar a los miembros del CIEI-INEN, a sesiones
ordinarias que debe de tener el Comité y Supervisién de Ensayos Clinicos, que se deben
realizar durante el presente ejercicio fiscal.

2. FINALIDAD:

Con el presente Plan de Trabajo, tiene la finalidad de proteger los derechos, la seguridad, la
dignidad y el bienestar de los sujetos que participan en un ensayo clinico, promover que la
investigacion en salud con seres humanos realizada en el ambito de nuestra institucién se lleve
a cabo de una manera ética y revisar y aprobar los estudios de investigacién humana antes de
que se inscriba cualquier participante, lo cual conlleva a dar cumplimiento a lo estipulado en el
Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) vigente, aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-
SA y las disposiciones adoptadas en respuesta de la emergencia sanitaria relacionadas con la
COVID-19.

3.  JUSTIFICACION:

La investigacion en salud en donde participan seres humanos como sujetos de investigacion es
esencial para generar conocimientos que benefician a las personas y a la sociedad en su
conjunto, mejorando su salud y bienestar. Es gracias a este tipo de investigaciones que, enla
actualidad, las personas gozan de mayor salud, asi como de una mejor atencion en salud. A
pesar de ello, los intereses de la ciencia no deben primar sobre los derechos, bienestar y
seguridad de las personas que participan en las investigaciones.

A nivel internacional, diversos documentos han sido adoptados con el fin de guiar éticamente
las actividades cientificas en donde participan seres humanos. Ejemplos de estos son el
Cédigo de Nuremberg de 1947; la Declaracidon de Helsinki sobre los principios éticos para las
investigaciones medicas con seres humanos, aprobada por la Asamblea Médica Mundial en
. 1964, cuya ultima actualizacion es del 2013; el Informe Belmont; Principios Eticos y Guias para
Proteccion de los Sujetos de Investigacion de la Comisidon Nacional para la Proteccion de los
ujetos de Investigacion en Investigaciones Biomédicas y de Comportamiento de los Estados
nidos (1978); la Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos de la Organizacion
e las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) del 2005; las
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
/ del Consejo de Organizaciones Internacionales de fas Ciencias Medicas (CIOMS, por sus
siglas en inglés) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) cuya version
vigente es del 20186, entre otros.
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En nuestro pais, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que el Estado promueve la
investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud y dispone que la investigacion
experimental con personas se rija por la legislacion especial sobre la materia y los postulados
éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki, asi como las sucesivas declaraciones que
actualicen los referidos postulados (articulo 23). Asi pues, en el pais, los ensayos clinicos con
productos farmacéuticos y dispositivos médicos se encuentran regulados por el Reglamento de
Ensayos Clinicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 021-2017-SA. En ese contexto, con
Resolucion Jefatural N° 622-2018-J/INEN, se conforma el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEl — INEN). Con la
Resolucion Jefatural N° 158-2021-J/INEN se reconforma el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEl — INEN), miembros
vigentes a la fecha.

Los comités institucionales de ética en investigacidén, son los encargados de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion, asi
como de revisar de manera rigurosa, oportuna y con independencia, los proyectos de
investigaciéon con seres humanos y su documentacién, antes de su inicio, a fin de aprobar
aquellos que constituyan investigaciones éticas que aseguren los derechos, seguridad y
bienestar de los participantes en la investigacion.

Por otro lado, la Organizacion Mundial de la Salud, con fecha 11 de marzo de 2020, ha
calificado el brote de la Covid-19 como una pandemia al haberse extendido en mas de cien
paises del mundo de manera simultdnea; en ese contexto mediante Decreto Supremo N° 186-
2021-PCM se prorroga el Estado de Emergencia Nacional, por el plazo de treinta y un (31) dias
calendario, a partir del sébado 1 de enero de 2022, por las graves circunstancias que afectan la
vida de las personas a consecuencia de la COVID-19. En ese sentido, mediante Decreto
Supremo N° 014-2020-SA, con fecha 11 de abril de 2020, se decretan medidas para asegurar
el adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad Covid-19, en el marco de la
emergencia sanitaria a nivel nacional.

4. ALCANCE

El presente Plan esta dirigido a todos los miembros titulares y alternos que confirman el Comité
Institucional de Etica en Investigacién del INEN, debidamente acreditados y que conformaran el
equipo de supervision de ensayos clinicos, a efectos de supervisar el cumplimiento del
Reglamento de Ensayos Clinicos. Asimismo, es de aplicacion a los investigadores principales y
a sujetos de investigacion de los ensayos clinicos.

OBJETIVOS
Objetivo General ’
Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los/as
participantes actuales y potenciales de la investigacion, fortaleciendo los conocimientos
y competencias de los profesionales; asi como resguardando la relevancia y
correccion cientifica del protocolo de investigacion que se somete a su consideracion,
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Objetivos Especificos

—~ Fortalecer adecuadamente los conocimientos y competencias, en el marco de la
normativa vigente en materia de metodologias en Ensayos Clinicos Oncologicos en
los miembros del comité institucional de ética en investigacion del INEN.

- Velar por el adecuado cumplimiento de las normas y principios bioéticos,
asegurando la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion.

- Comprobar permanentemente que la realizacion del ensayo clinico cumple con lo
establecido en el ensayo clinico (EC) de acuerdo con lo establecido en el
reglamento de ensayos clinicos, asi como con el disefio aprobado, garantizando la
proteccién de los derechos, seguridad y el bienestar general de los participantes en
la investigacion.

— Alcanzar adecuadamente las capacidades indicadas en el proceso de acreditacion
del Comité Institucional de Etica en Investigacion.

- Asegurar oportunamente la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de investigacion.

~ ldentificar oportunamente que la Documentacion de los Ensayos Clinicos guarden la
garantia de Confidencialidad.

— Verificar permanentemente que el almacenamiento y conservacion del Producto de
investigacion cumplan con las normas de seguridad.

— Comprobar periédicamente que los Eventos adversos se reporten, registren en el
tiempo establecido y su respectivo seguimiento.

- Verificar que el manejo de muestras bioldgicas se realicen con las respectivas
medidas de Bioseguridad.

~ Comprobar oportunamente, que los equipos utilizados en el ensayo, cumplan con
estandares de calidad (calibracién certificada).

- Verificar que el enrolamiento de los sujetos de investigacion se efectle conforme lo
establece la normativa actual.

BASE LEGAL

h)

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

Ley N° 27337, Codigo de los Nifios y Adolescentes.

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

Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

Ley 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud.

Ley N°® 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos indigenas u
Originarios, reconocida en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT).

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la ley 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia e innovacién Tecnoldgica y de la Ley 28613, Ley del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia en Innovacién Tecnolégica (CONCYTEC).

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Aprueban Reglamento de Organizacion vy
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

) o B
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i) Decreto Supremo N°021-2017 SA, Reglamento de Ensayos Clinicos.

j) Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, Aprueban Lineamientos para garantizar el ejercicio
de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos.

k) Decreto Supremo N° 027-2015-SA, Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece
los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

l) Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la ley de organizacion y funciones del
Ministerio de Salud y su modificatoria.

m) Decreto Legislativo N° 295 — Aprueba el Codigo Civil

n) Decreto Legislativo N° 1384, que reconoce y regula la capacidad juridica de las
personas con discapacidad en igualdad de condiciones.

o) Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

7. ACTIVIDADES/TAREAS:
7.1. Actividades de capacitacién: a continuacion detallamos las actividades de
capacitacién para los miembros del CIEIINEN, las cuales deberan de ser cumplidas
tres como minimo de capacitaciones de modo virtual en el presente afo.

FECHA TEMA LUGAR
Curso: “Etica en Investigacion cientifica con Seres | INS. Instituto Nacional de
Marzo Humano” . N - Salud. OGITT, Ofi'cina.l
2022 https://web.|ns.qob.pe/es/prensa/notnc:a/oq|tt—|nauguro— General de Investigacion
el-curso-asincronico-etica-en-investigacion-cientifica- |y Transferencia
con-seres Tecnologica
Seminarios virtuales / Bioética OPS. Organizacion
Abril https://www.paho.org/es/bioetica/seminarios-virtuales- | Panamericana de la
2022 bioetica Salud. Organizacién
Mundial de la Salud
Introduccién a la Investigacion Clinica Plataforma virtual de The
Mayo https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/elearning/ed | Global Health Network
ucation/elearning-courses/introduccion-a-la-
2022 . o -
investigacion-clinica/445/
S5 “Etica de la investigacion” Plataforma virtual de The
2 m"éﬂ'v ML\ Junio | https:/globalhealthtrainingcentre.tghn.org/elearning/re | Global Health Network
, @ P/ 2022 search-ethics/
Normas de Buena practica clinica ICH E6 (R2) Plataforma virtual de The
Julio hitps://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-good- Global Health Network
2022 clinical-practice/
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“Como realizar inspecciones/auditorias de GCP en el | Plataforma virtual de The
Agosto | sitio del investigador clinico” Global Health Network
2022 https://globalthealthtrainingcentre.tghn.org/how-
conduct-gcp-inspections-audits-clinical-investigator-
site/
. Conducta Responsable en Investigacion Concytec, Universidad
Setiembre . )
http://www .cri.andeanquipu.org/ Peruana Cayetano
2022 . .
Heredia - Andean Quipu
Aspectos éticos y regulatorios de la investigacion NIH National Institutes of
clinica Health. The department of
Octubre . , . . . ,
https://www.bioethics.nih.gov/courses/ethical- Bioethics
2022 .
regulatory-aspects-info.shtml
Noviembre | “XIIl Encuentro Nacional sobre avances en Ensayos Plataforma virtual via
2022 Clinicos e Investigacion Oncolégica" Zoom del INEN

7.2.Sesiones Ordinarias: para los miembros del CIEI-INEN. En las cuales se revisaran
para los protocolos de investigaciéon para su posterior aprobacion, los que vienen
luego de ser aprobados por el Comité Revisor de Protocolos de Investigacion del
INEN. Dicho cronograma sera colgado en el web institucional del CIEI-INEN, el cual

presentamos a continuacién para el afio 2022.

FECHA DE RECEPCION SESION DEL CIEI-INEN CARTAS CARTAS
PROTOCOLOS DE {Evaluacién de Protocolos APROBADAS Y LEVANTARON
INVESTIGACION de Investigacién) OBSERVADAS OBSERVACIONES
01-17 enero 25 enero 04 febrero 11 de febrero
01 - 14 febrero 22 febrero 04 marzo 11 de marzo
01- 21 marzo 29 marzo 08 abril 18 de abril
01 - 12 abril 26 abril 04 mayo 07 de mayo
01 - 23 mayo 31 mayo 07 junio 17 de junio
01 - 20 junio 28 junio 05 julio 12 de julio
01-12julio 19 julio 02 agosto 09 de agosto
01 - 16 agosto 23 agosto 02 setiembre 09 de setiembre
N 01 - 19 setiembre 27 setiembre 07 octubre 14 de octubre
;}1 01 - 17 octubre 25 octubre 04 noviembre 11 de noviembre
3} 01 - 21 noviembre 29 noviembre 09 diciembre 16 de diciembre
P / 01 - 13 diciembre 20 diciembre 29 diciembre 06 de enero

7.3. Supervision de Ensayos Clinicos: los cuales se realizaran en el marco de lo
dispuesto por la Resolucion Directoral N° 305-2021-OGITT/INS que aprobé el
formulario para la supervisién virtual de ensayos clinicos autorizados por el INS vy las
funciones y del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN
aprobado con Resolucion Jefatural N° 192-2019-J/INEN, Resolucion Jefatural N° 273-
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2019-J/INEN que aprobaron el Reglamento y el Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN, respectivamente.

De acuerdo al art. 60° literal e) del Reglamento de Ensayos Clinicos del INS, el CIEl
INEN, tiene la potestad de supervisar el Ensayo Clinico. La supervision de los ensayos
clinicos aprobados por el CIEI INEN, se efectia directamente a través de la Formulario
para la supervision virtual de ensayos clinicos (Anexo N° 02) y puede realizarse al
inicio. En el Anexo N? 01 se desagrega las actividades a desarrollar como parte de la
ejecucion de la supervision de ensayos clinicos.

Ademas, para la Supervisién de Ensayos Clinicos se tendra en cuenta las siguientes
definiciones operacionales:

a) Acta de Supervision: Es el documento elaborado por los supervisores en el lugar de
supervision, con indicacion del lugar, fecha y hora, el detalle de los hallazgos
encontrados, las recomendaciones de ser el caso, la manifestacion de los involucrados,
asi como de los sujetos de investigacion, cuando corresponda. El Acta debe estar
suscrita por el Investigador Principal y supervisores, y el representante del
Patrocinador, si estuviera presente.

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

¢) Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos de investigacion incluyendo su
identidad, informaciéon médica personal y la informacion generada en el ensayo clinico,
a menos que su revelacion haya sido autorizada expresamente por la persona afectada
o0, 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 aceptacion de participar en un ensayo clinico, luego de haber
recibido la informacion y explicacién detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion. La decision de participar en la investigacion ha sido adoptada sin haber
sido sometido a coaccion, influencia indebida o intimidacion. El consentimiento
informado se documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado y
fechado.

Datos Fuente: Toda la informacién contenida en los archivos originales y las copias
certificadas de los archivos originales referente a hallazgos clinicos, observaciones u
otras actividades del ensayo clinico que son necesarias para la reconstruccion y la
evaluacion del ensayo. Los datos fuente estan contenidos en los documentos fuente
(los archivos originales o las copias certificadas).

f)  Documentacion: Incluye todos los registros de cualquier tipo, como documentos,
registros magnéticos, opticos, entre otros; que describen los metodos y conduccion de
estudio, factores que [o afectan y acciones tomadas. Comprende asimismo: el protocolo,
copias de los requisitos presentados a la autoridad reguladora, autorizacion del ensayo
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clinico y aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI), curriculum
vitae de los investigadores, formato de consentimiento informado, informes de
monitoreo, certificados de auditorias, correspondencia, parametros de referencia,
formulario de registro de caso, comunicaciones periddicas y comunicacion final,
registros originales como la historia clinica, pruebas de laboratorio, informes clinicos,
diarios de los sujetos, entre otros relacionados al ensayo clinico.

Documentos esenciales: Documentos que individual y colectivamente permiten una
evaluacion de la conduccion de un estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos fuente: Documentos y registros origina es de los datos clinicos usados
en un estudio, tales como historias clinicas, registros de laboratorio o farmacia |,
informes de imégenes y las imdagenes mismas, diarios de participantes, datos
registrados en instrumentos automatizados, medios magnéticos o microfilm y negativos
fotograficos. Incluye a las copias exactas certificadas de tales documentos.

i) Ensayo Clinico: Toda investigacion que se efectie en seres humanos para determinar

)

o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos, y/o demas efectos farmacodinamicos;
detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y
eliminacion de uno o varios productos de investigacion, con el fin d determinar su
eficacia y/o seguridad. Los sujetos d investigacion son asignados previamente al
producto de investigacién y la asignacion estd determinada por el protocolo de
investigacion.

Evento Adverso.- Cualquier acontecimiento o situacion perjudicial para la salud del
sujeto de investigacion, a quien 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 (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no
intencionado, incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad
asociada temporalmente con el uso de un producto en investigacién, esté o no
relacionado con éste.

Evento Adverso Serio.- Cualquier evento adverso que produzca la muerte, amenace
la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacion
de esta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, o dé 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 definicion.

Equipo de investigacion: Grupo conformado por profesionales con competencias y
conocimientos en la ejecucion de un ensayo clinico y que cumplen un rol directo y
significativo en dicha ejecucion, incluye médicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos,
entre otros profesionales liderados por un investigador principal.

m) Formulario de Reporte de Caso (FRC) ("Case Repo Form" (CRF)]: Un documento

n)

impreso, optico electronico disefiado para registrar toda la informacion requerida en el
protocolo sobre cada sujeto de investigacion para ser reportada al patrocinador.

Historia Clinica: Documento médico legal en el que se registran los datos de
identificacion y de los procesos relacionados con la atencion del paciente en forma
ordenada, integrada, secuencial e inmediata que el médico y otros profesionales de la

. - ot
/ANOS Mtgqy
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salud brindan al paciente y que son refrendados con la firma manuscrita o digital de los
mismos.

0) Supervisor lider: Miembro del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
INEN para supervisar ensayos clinicos, responsable de la planificacion, desarrolio e
informe de la inspeccidn asignada.

p) Producto en investigacion: Es un producto farmacéutico o dispositivo medico que se
investiga o se utiliza como un comprador de ensayo clinico, incluido los productos con
registro sanitario cuando se utilicen o combinen, en la formulacién o en el envase, de
forma diferente a la autorizada o cuando se utilicen para tratar una indicacion no
autorizada, o para obtener mas informacion sobre su uso autorizado. Para este Plan,
los términos “producto farmacéutico” o “dispositivo médico”, hacen referencia a lo
sefalado en la ley 29459, Ley de Productos Farmacéutico, Dispositivos Médicos y
productos Sanitarios”.

q) Reaccion Adversa.- Cualquier evento adverso en el que existe una relacion causal
claramente definida con un producto de investigacion o existe al menos una posibilidad
razonable de relacién causa, que se presenta independientemente de la dosis
administrada.

r) Reaccion Adversa Seria.- Es cualquier reaccion adversa que resulte en muerte, sea
potencialmente mortal, requiera hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion,
produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, provoque una
anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion, se trataran tambien
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 sefalados inicialmente en esta definicion.

s) Sujeto de Investigacién: El sujeto de investigacion es el individuo que participa de un
ensayo clinico y puede ser: a) Una persona sana. b) Una persona (usualmente un
paciente) cuya condicion es relevante para el empleo del producto en investigacion.

Los criterios de seleccion para supervisar, asi como procedimientos a realizar durante
la visita estan alineados a los sefalados en el Manual de Procedimientos del CIEl —
INEN'. Pero en situaciones de emergencia sanitaria que lo ameriten podran efectuarse
por via virtual®

Entre los criterios de seleccion para este afio (enero-noviembre 2022) son entre otros:

a) Ensayos clinicos Fase ll y lIl.

b) Ensayos Clinicos con Eventos Adversos Serios (EAS), Eventos adversos (EA); ¥
Desviaciones mayor a 4 eventos durante el proyecto.

c) Ensayos clinicos en pacientes pediatricos.

d) Ensayos Clinicos que presenten demora en la presentacion de los informes de
avance.

' Manual de Procedimientos del CIE| - INEN, numeral 6.15.1, p. 25.
2 D.5.N°008-2020-SA, D.S.N°020-2020-5A
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Cabe precisar que todos los proyectos deben ser supervisados, sin embargo para el
presente ano se cuenta con 69 protocolos en actividad, de los cuales 15 protocolos
(22%) se han seleccionado para el periodo marzo-noviembre 2022, por lo cual se
continuarian con las supervisiones a todos los ensayos clinicos escogidos, de acuerdo
a la normativa vigente.

Para la realizacion de las supervisiones ordinarias virtuales se notificara por escrito (via
e-mail) al IP del EC adjuntandose el formulario de supervisién a ser llenado, se hara
con siete (7) dias habiles de anticipacion antes de concretarse, en el transcurso de
estos dias el IP devolvera el formulario lleno para que los supervisores inicien la
evaluacion y anélisis de lo recibido y el Ultimo dia, previa coordinacion de la hora, el
equipo de supervision realizard una entrevista virtual al IP o coinvestigador designado.

Dentro de lo posible durante la entrevista virtual los supervisados mostraran la
documentacion requerida (pueden enviarla escaneada), el area de trabajo, los armarios
con la documentacién archivada, el lugar de conservacién de la medicina, el
equipamiento de acuerdo con lo requerido por el formulario.

El CIEl informara al INS de la supervisién en un plazo no mayor a los veinte (20) dias
habiles de realizada, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacion de
observaciones y cualquier otra decisiéon y recomendacion del pleno del CIE.

De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, bienestar y la
seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones
se informaran al INS, en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles, por el correo:
mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe

El presente formato para uso virtual no reemplaza al formato estandarizado para
supervisiones presenciales aprobado con RD N° 305-2021-OGITT/INS, sin embargo,
por las caracteristicas de la emergencia sanitaria que condiciona su implementacion,
tiene algunos ajustes para preservar la confidencialidad de los datos del sujeto de
investigacion.

Todo dato o informacién que se evidencie en la supervision virtual estara sujeta a
verificacion presencial pasada la emergencia sanitaria.

Las actividades de supervisiéon incluiran la aplicacion de una ficha dirigida al
Investigador principal y de una entrevista virtual a algunos pacientes que participan en
el proyecto, cuyo nimero sera determinado por el equipo y el investigador principal.

Asimismo el equipo de supervision realizara las siguientes actividades, obteniendo las
fuentes de verificacion, que formaran parte del Informe Final de Supervision del Comité.

Fuente de Verificacion (Formato

N° Actividad s
de Supervision y anexos)

1 Evaluacion de la infraestructura. Fotografias

tuchando por la vida
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2 Evaluacion de las medidas para garantizar la | Fotografias
confidencialidad y seguridad de la
documentacion del estudio.

3 Revision de los archivos del investigador Fotocopia de la documentacion
{Documentacién regulatoria). regulatoria principal

4 Revision de los archivos de los participantes | Fotocopia del consentimiento
(consentimiento informado y otros informado
documentos adjuntos).

5 Revision de los documentacion sustentatoria | Documentos presentados
que incluye el formato de supervision conjuntamente con el formato.

6 Revision del almacenamiento de la droga de | Fotografias, hojas de registro de
estudio, suministros clinicos y otros medicamentos

medicamentos a utilizar en el estudio.

7 Revision de los registros de temperatura y Fotografias, hojas de registro
humedad de medicamentos

8 Entrevista al Investigador Principal via Zoom | Fotografias, video

9 Realizacion de la supervision del proceso de | Hoja de entrevista a los sujetos de
consentimiento informado en los ensayos investigacion (que se incluye o es
clinicos que estén en fase de enrolamiento, parte del formato de supervision)

el cual podria incluir entrevistas a los
sujetos de investigacion.

7 3.1. CONFORMACION DE EQUIPOS DE SUPERVISION.

De acuerdo a la Norma de supervision, el nUmero minimo de integrantes del equipo
supervisor es de dos (02) personas que son miembros del Comité, siendo que el
coordinador de supervisiones y la Secretaria Técnica acompafan a todas las
supervisiones. De esta manera se supervisarian 15 ensayos clinicos (especificados en el
(Anexo 03), a cargo del equipo de supervision, que por la emergencia sanitaria sera de
forma virtual y estara integrado por los siguientes miembros.

Los equipos de supervisién estan integrados por:

e Coordinador de Supervisiones: Dr. Edgar Amorin Kajatt.
e Secretaria Técnica: Mg. Miriam Manrique Céardenas.
e Supervisores/as:

- Q.F. Martha Estacio Huaman

- Sra. Myrna Elias de Aspillaga

INEN

Av. Angamos Este
2520 - Surquilfo
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EQUIPO 1 Marzo

Dr. Edgar Amorin Kajatt
Q.F. Martha Estacio Huaman 07 AL 11

Mg. Miriam Manrique Cardenas
EQUIPO 2 Junio

Dr. Edgar Amorin Kajatt
Sra. Miyrna Elias de Aspillaga 06 AL 10

Mg. Miriam Manrique Cardenas

EQUIPO 3 Setiembre

Dr. Edgar Amorin Kajatt
Q.F. Martha Estacio Huaman 05 AL 10

Mg. Miriam Manrique Cardenas

EQUIPO 4 Noviembre

Dr. Edgar Amorin Kajatt
Sra. Miyrna Elias de Aspillaga 07 AL 11

Mg. Miriam Manrique Cardenas

8. PRESUPUESTO

Los requerimientos de bienes y servicios necesarios para llevar a cabo las actividades
programadas en este Plan, se realizan con cargo al presupuesto asignado a la Categoria
Presupuestaria 9002. ASIGNACIONES PRESUPUESTARIAS QUE NO RESULTAN EN
PRODUCTOS (APNOP): Actividad: Investigacion y Desarrollo, las cuales se ejecutan de
acuerdo a la disponibilidad presupuestal.

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
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ANEXO N° 02:

Formato para CIEl para la supervision virtual de ensayos clinicos autorizados por el INS®

Senale si el producto esta siendo desarrollado como:

i Producto farmacéutico Dispositivo médico Producto
Tipo de
producto D herbario Producto galénicd:l Producto complementario
en o )
investigaci D Producto dietético y edulcorante D Otros: ..ooiiinii
on:

Codigo del Producto
de Investigacién:

RD de Autorizacion: Fecha de ia RD:
Fechq de Inicio de Duracién Estimada de!
Estudio: Estudio (meses);
RCE! del comité que Fecha de aprobacion:
aprobo el EC

supervisado:

INVESTIGADOR 1
Nombres y Apellidos:
Profesién, Funcién en el equipo:
especialidad /
Afiliacion
institucional
Ultimas Etica en Investigacion. Fecha:
Capacitaciones: | |Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
| |Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
INVESTIGADOR 2
Nombres y Apellidos:
- Profesion, Funcidn en el equipo:
especialidad /
Afiliacion
institucional
Ultimas Etica en Investigacion. Fecha:
Capacitaciones: " |Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
//o—‘:* " |Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
>

INVESTIGADOR 3
Nombres y Apellidos:

e omre wsiTy IO\AL\U’
L ETICAEN

GU3N l,j

Profesion, Funcién en el equipo:
especialidad /

%/ Afiliacion

institucional

Ultimas Etica en Investigacion. Fecha:

Capacitaciones: " |Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
" |Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:

} Formato a utilizar por los CIE| para la supervision virtual de ensayos clinicos autorizados por el INS. R.D. N° 113-
2020-OGITT/INS que aprueba el Formato para  CIEI para la supervision de EC autorizados por el INS

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
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INVESTIGADOR 4

Nombres y Apellidos:

Profesion, Funcién en el equipo:

especialidad /

Afiliacion

institucional

Ultimas Etica en Investigacion. Fecha:

Capacitaciones: | |Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
" |Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:

INVESTIGADOR 5

Nombres y Apellidos:

presente en {a
supervision:

Profesion, Funcién en el equipo:

especialidad /

Afiliacion

institucional

Ultimas Etica en Investigacion. Fecha:

Capacitaciones: Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:

El investigador

principal estuvo Si. D No, motivos:

Observaciones a la
planilla de
delegacion de
funciones o en
capacitaciones:

Conoce sobre:
(Marcar con un aspa ante
respuesta afirmativa)

Objetivo del Estudio. Disefo del Estudio.
Producto de Investigacion. Criterios de Inclusion.
Criterios de Exclusion. Proceso Consentimiento
Informado.

Poliza de Seguro. H Etica de la Investigacion.
Responsabilidades como IP. Reglamento de EC.

08 T IS, vt e e e ettt rn e e e anes

Observaciones o
Comentarios:

De autorizacion de!
estudio por la

Observaciones:

actualizada por el
INS

maxima autoridad de Fecha:

la Institucion de Version:

Investigacion

Ultima Constancia |__JNo [si Observaciones:
de Registro del

Centro de Fecha:

Investigacion

~ _/
AROS | BEFen

Av. Angamos Este
2520 - Surquiflo
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Lima ~ Peru
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Protocolo de

[]No Sj

Observaciones:

de monitoreo del
patrocinador

echa:

Investigacion que se echa:

encuentra en Version:

ejecucion

Ultima version del  ||_|No Si Observaciones:
Manual del echa:

Investigador Version:

Formato de [ No Si Observaciones:
consentimiento echa VI:

informado / Fecha VU:

asentimiento, versién

inicial (1) y dltima (U)

Péliza de seguro  ||_|No Si Observaciones:
vigente echa:

Dos ditimos Informes||__|No Si Observaciones:

Ultimo informe de
avance presentado
al CIE!

DNO Sj

echa:

Observaciones:

Ultima Enmienda
aprobada por el CIEI
y el INS

[—_—]No Si

echa:
Version:

Observaciones:

de desviaciones

Personal dedicado a
la gestion y archivo
de la
documentacion:
(Nombres y Apellidos)

echa:

Dos Ultimas [ No Si Observaciones:
notificaciones de echa:

EAS

Ultima notificacién  |_|No Si Observaciones:

N° de Celular:

Observaciones:

Mobiliario seguro
para archivamiento
de expedientes:
(Marcar con un aspa lo
identificado)

Estante sin puertas.
llaves.

|_|Estante con puertas, pero sin

Estante con puertas, y con llaves.

' {Observaciones:

Seguridad de
expedientes:
(Marcar con un aspa lo
identificado)

[ |Puerta con chapa simple.

vueltas.

|__|Puerta con chapa con pies de 3

Luchando por la vida
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Observaciones:

Declaracion de
confidencialidad:

Declaracion de conflicto

Z

[ JNo

[:]Si

&

de intereses:

Observaciones:

Personal encargado
del almacenamiento
y conservacion:
(Nombres y Apeliidos)

N° de Celular:

Observaciones:

Buenas Practicas de
Almacenamiento
(BPA):

(Marcar con un aspa lo
identificado)

=

Hoja de registro diario de T° y Humedad.
Certificado de mantenimiento preventivo de refrigeradora.

Observaciones:

Buenas Practicas de

Dispensacién (BPD):

(Marcar con un aspa lo
identificado)

.

Hoja de registro de ingreso y salida del PI.
La dispensacion depende del departamento de farmacia.

Observaciones:

Personal
. |responsable del

“ jcentro de
investigacion:
(Nombres y Apellidos)

N° de Celular:

Observaciones:

Equipamiento del Cl:
(Marcar con un aspa lo
identificado)

Tensiometro y estetoscopio.
vigentes.
Aire acondicionado.

U Coche de paro con farmacos

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
Lima ~ Perd
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Observaciones:

Mantenimiento
preventivo de
equipos y ambientes:
(Marcar con un aspa lo
identificado)

|_certificados de
mantenimiento vigentes.

Hoja de control de
limpieza de ambientes.

Observaciones:

Centro de Toma de
Muestras:

(Marcar con un aspa lo
identificado)

[ INo.
DSi.

Condiciones:

Observaciones:

2 s
UCELE

° de Sl que faltan
rolar:

N° de SI tamizados: Observaciones:
N° de Si enrolados: Observaciones:
N° de Sl signados al Observaciones:
tratamiento:
N° de Sl que reciben Observaciones:
tratamiento:
N° de SI que Observaciones:
completaron
tratamiento:
N° de S| solo en Observaciones:
seguimiento:
N°  de SI que Observaciones:
completaron estudio:
N° de S retirados: Observaciones:
° de Sl Fallecidos: Observaciones:
Observaciones:

N° de Sl menores de
edad enrolados:

Observaciones:

N° de S| mayores de|
edad enrolados:

Observaciones:

Luchando por la vida
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Sl beneficiaros de] | JNo [ ]Si Observaciones:
acceso post-estudio:

Se entrevisto a S| | JNo [ [Si Observaciones:
durante la

supervision:

En toda entrevista que realice, el CIEI debera tomar en cuenta lo siguiente:

a) El participante acepté que el CIEIl lo contacte para una posible entrevista como parte de la
supervisién al ensayo clinico y ello consta en el consentimiento informado.

b) La entrevista con el participante debe ser excepcional y debe tener motivos suficientes que la
justifiquen (por ejemplo, persistencia de desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de
los participantes, poblacion en estado de vulnerabilidad, etc.).

¢) Las entrevistas se realizaran telefénicamente, respetando la confidencialidad de la informacion
sobre el sujeto de investigacion y los codigos designados para la proteccion de sus datos, la
entrevista se cifie a su participacion en el proceso del consentimiento informado.

d) Las caracteristicas de la poblacién involucrada en la investigacion respetando la diversidad

cultural.

s

Ultima version  de Version de FCI aplcada:
FCl aprobada:
Observaciones:

INVESTIGADOR 1 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 2 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 3 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombres y Apellidos:

Se empled |_|No [ ]Si Observaciones:
asentimiento
informado:

El FClI cuenta con DNO D Si Observaciones:
.« (fecha, y firma del SI
.7 lo su representante:

 |La fecha del FCl ed [ [No [ ]Si Observaciones:
- /lanterior al inicio del
“lensayo, evaluacion
de elegibilidad, u
otro procedimiento:

Hubo testigos en el |_|NoO [ ]si Observaciones:
proceso de

consentimiento

informado:

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sid.pe
Lima - Peri

chando por fa vida
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Todo sujeto cuentd | |No [ ] Si Observaciones:
con HC Unica dentro

de la institucion de

investigacion:

El  proceso del | |No [ ]Si Observaciones:
obtencion de

consentimiento

informado, y sus

actualizaciones  se

encuentran

documentadas,

incluyendo fecha vy

hora de inicio:

Si el consentimiento | |[No [ ] Si Observaciones:
informado se obtuvo

por el representante

del participante, ;Se

documenta la

potestad de la

representacion:

;Se documenta el No Observaciones:
mecanismo del Si, {como?

reclutamiento 'y lg oo

ausencia deg

coercion? | ..

¢Se documentan vy No Observaciones:
verifican los criterios BSL ¢como?

de inclusiéon Vo

exclusion? ]

;Se documenta el No Observaciones:
nGmero de| Si, ¢como?

medicacion 0 Kif e

administrado al

sujeto def -

investigacién? .................................

;Se registran log [ [No [ ]Si Observaciones:

procedimientos
realizados en cada
-Jvisita realizada por el
¢ [sujeto al centro?:

¢ Se encuentran losg
registros  originales
de los resultados de
los procedimientos

Observaciones:

realizados al
participante?:
. Se encuentran Observaciones:

documentados todos|
los eventos adversos
no serios y serios?

Luchando por la vida
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,
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compensacion de los
gastos derivados de
su participacion,
otorgado al sujeto de
investigacion o se
cuenta con un
registro de la
compensacion?

;.Se documenta |3 No Observaciones:
entrega gratuita de Si, £cOmo?:

métodos 0 | e

anﬁconcepﬁvos? .................................

;Se documenta el NP ) Observaciones:
reembolso y

Comentarios:

Equipamiento del Cl:
(Marcar con un aspa lo
identificado)

Se suspendio temporalmente el estudio

Se suspendio temporalmente el enrolamiento
™ Actuaron con plan de mitigacion de riesgo
— Cancelaron el estudio

- Se facilito elementos de proteccién al Sujeto de Investigacion
L{Se continuaron visitas presenciales al Sujeto de Investigacion

telefénica

1El equipo de investigacién se reline via virtual

Se facilito movilidad para transportar al Sujeto de Investigacion
Se reemplazd las visitas presenciales al Sujeto de Investigacion por via

Se realizo seguimiento del Sujeto de Investigacion via telefonica

1Se dispuso medidas en caso EAS del Sujeto de Investigacion

1P se comunica permanente con el monitor y su CIEI

L— Se tomaron medidas para el manejo de muestras y preservacion del producto

de investigacion

hando por la vida
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Hallazgos:

Recomendaciones:

.,

O
/ (?
P
>
z
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Siendo las horas, del dia se da por culminada la presente supervision

virtual, dandose lectura y aprobacion de lo hallado y recomendado, en sefial de conformidad, la cual
firmada por los supervisores y transcurrida al menos 1 hora de terminada la sesion virtual se le esta
remitiendo mediante correo electronico al investigador principal para su firma, formulario que
devolvera inmediatamente al CIEI ., a la vez que una copia remitird formalmente a la

méxima autoridad institucional como acto de integridad por la supervision realizada.

Nombres, apellidos y
firma del IP

Nombres, apellidos y
firma del Supervisor 1

Nombres, apellidos y
firma del Supervisor 2

NOTA: El investigador principal (IP) debe tener digitalizado la documentacién requerida por el formulario.
Es recomendable que las firmas digitales de los IP y los supervisores del CIEI tuvieran la certificacion
digital otorgada por la RENIEC. Sin embargo, de no contarse con ella pueden utilizarse las firmas
escaneadas u olras validadas por el comité y los investigadores.
La secretaria del Comité remite una copia del documento de supervisién al investigador y archiva el original
en el CIEL
E1 CIEI haré el seguimiente del cumplimiento de las recomendaciones si las hubiere.

j

ANOS MEN

! S

Av. Angamos Este
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VISITAS EN EL MES DE MARZO, JUNIO, SETIEMBRE Y NOVIEMBRE:

“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL”

CRONOGRAMA DE VISITAS DE SUPERVISION

ANEXO 03:

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

CODIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION
DE
SUPERVISION

MARZO
7al1l

JUNIO
6al 10

SETIEMBRE
5al9

7al11

16-86

PROTOCOLO CA209-648:
"ESTUDIO ALEATORIZADO DE
FASE 3 DE NIVOLUMAB MAS
IPILIMUMAB O NIVOLUMAB
COMBINADO CON
FLUOROURACILO MAS
CISPLATINO VERSUS
FLUOROURACILO MAS
CISPLATINO EN PACIENTES
CON CARCINOMA DE ESOFAGO
DE CELULAS ESCAMOSAS
IRRESECABLE AVANZADO,
RECURRENTE O METASTASICO
NO TRATADO PREVIAMENTE".

MONTENEGR
O BELTRAN
PAOLA

FASE I}

19-108

UN ESTUDIO DE FASE ili,
ALEATORIZADO, EN DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, MULTICENTRICO,
INTERNACIONAL DE
OSIMERTINIB COMO TERAPIA
DE MANTENIMIENTO EN
PACIENTES CON CANCER DE
PULMON DE CELULAS NO
PEQUERNAS LOCALMENTE
AVANZADO E INOPERABLE
(ETAPA 1) CON MUTACION
EGFR POSITIVA, CUYA
ENFERMEDAD NO HA
PROGRESADO DESPUES DE LA
TERAPIA DEFINITIVA DE
QUIMIORADIACION BASADA
EN PLATINO (LAURA)

VALDIVIEZO
LAMA
NATALIA

FASE Il

19-109

PROTOCOLO MK-5592-104-00:
“ESTUDIO CLINICO DE FASE 2,
DE ETIQUETA ABIERTA, NO
COMPARATIVO PARA
ESTUDIAR LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE POSACONAZOL
(POS, MK-5592) EN .
PARTICIPATES PEDIATRICOS DE
2 A <18 ANOS CON
ASPERGILOSIS INVASIVA

GARCIA LEON
JUAN LUIS

PACIENTES
PEDIATRICOS

/‘-
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21-04

ESTUDIO GLORIA: ESTUDIO DE
FASE 11, ALEATORIZADO,
ABIERTO, EN EL QUE SE
EVALUA LA VACUNA
ADAGLOXAD SIMOLENIN [OBI-
822]/ OB! 821 FRENTE AL
ANTIGENO GLOBO H COMO
TRATAMIENTO ADYUVANTE EN
PACIENTES CON CANCER DE
MAMA DE ALTO RIESGO,
TRIPLE NEGATIVO, QUE
EXPRESEN EL ANTIGENO
GLOBO H Y SE ENCUENTREN
EN ESTADIOS TEMPRANQS

GOMEZ
MORENO
HENRY

FASE It

18-45

PROTOCOLO CACZ885T72301:
UN ESTUDIO FASE 11),
MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO
QUE EVALUA LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DEL
CANAKINUMAB FRENTE AL
PLACEBO COMO TERAPIA
ADYUVANTE EN SUIETOS
ADULTOS CON CANCER
PULMONAR NO MICROCITICO
(CPNM) EN LOS ESTADIO I1-111A
Y HIB {T>5cm N2), SEGUN
AJCC/UICC v. 8, TOTALMENTE
RESECADO (RO}

MAS LOPEZ
LUIS

FASE Il

18-81

ESTUDIO DE FASE 3
ALEATORIZADO, A DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE
PREMBROLIZUMAB {MK -
3475) MAS QUIMIOTERAPIA EN
COMPARACION CON
QUIMIOTERAPIA MAS
PLACEBO PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA
LINEA DEL CANCER DE CUELLO
UTERINO PERSISTENTES,
RECURRENTE O METASTASICO
(KEYNOTE - 826)

OLIVERA
HURTADO DE
MEDOZA

FASE 1

fi/—%

cowrw :muf‘ fony 'J \
A

20-70

ESTUDIO ALEATORIZADO, DE
FASE 3 PARA EVALUAR LA
EFICACIA Y SEGURIDAD

DE PEMBROLIZUMAB (MK-
3475) MAS LENVATINIB
(E7080/MK-7902) MAS
QUIMIOTERAPIA EN
COMPARACION CON EL
TRATAMIENTO DE REFERENCIA
COMO INTERVENCION DE
PRIMERA LINEA EN
PARTICIPANTES CON
ADENOCARCINOMA
GASTRICO/DE LA UNION
GASTROESOFAGICA,
AVANZADO/METASTASICO,
NEGATIVO PARA HER2 (LEAP-
015).

CASTRO
OLIDEN
VICTOR

Luchando por o vida

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www .inen.sld.pe
Lima — Perd




A
S

NS

Y

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL”

11

20-07

ESTUDIO DE FASE ilf
ALEATORIZADO DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO
DE TIRAGOLUMAB
ANTICUERCO ANTI TIGIT, EN
COMBINACION CON
ATEZOLIZUMAB COMPARADO
CON PLACEBO EN
COMBINACION CON
ATEZOLIZUMAB, EN PACIENTES
CON CANCER DE PULMON NO
PEQUERNAS CON
SOBREEXPRESION PD-L1, SIN
TRATAMIENTO PREVIO, Y
LOCALMENTE AVANZADO O
METASTASICO

OLIVERA
HURTADO DE
MEDOZA

FASE 1l

12

19-133

ESTUDIO ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO DE
PEMBROLIZUMAB (MK-3475)
FRENTE A PLACEBO EN
PARTICIPANTES CON
CARCINOMA ESOFAGICO QUE
RECIBEN
QUIMIORRADIOTERAPIA
DEFINITIVA CONCURRENTE
{KEYNOTE 975)

CASTRO
OLIDEN
VICTOR

FASE I

13

19-85

ESTUDIO DE FASE !,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PALCEBO,
DE IPATASERTIB EN
COMBINACION CON
ATEZOLIZUMAB Y PACLITAXEL
COMO TRATAMIENTO PARA
PACIENTES CON CANCER DE
MAMA TRIPLE NEGATIVO
INOPERABLE LOCALMENTE
AVANZADO O METASTASICO.

FUENTES
RIVERA
HUGO

FASE IHl

19-115

ESTUDIO DE FASE (I, DE DOS
GRUPOS, ALEATORIZADO, NO
COMPARATIVO, DE AGEN2034
(ANTI-PD-1) COMO
MONOTERAPIA O TERAPIA
COMBINADA CON AGEN1884
{ANTI-CTLA4) O CON PLACEBO
EN MUJERES CON CANCER DE
CUELLO UTERING RECURRENTE
(SEGUNDA LINEA) - RaPiDS

VALDIVIEZO
LAMA
NATALIA

FASE I

chando por la vida
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PROTOCOLO ACT15378
“ESTUDIO ABIERTO DE UN
SOLO GRUPO PARA EVALUAR
LA ACTIVIDAD ANTITUMORAL,
LA SEGURIDAD Y LA
FARMACOCINETICA DE
ISATUXIMAB UTILIZADO EN
COMBINACION CON

8 20-13 QUIMIOTERAPIA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DE 28 DIAS A
MENORES DE 18 ANOS DE
EDAD CON LEUCEMIA
LINFOBLASTICAAGUDABO T
RECIDIVANTE/RESISTENTE O
LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA
EN PRIMERA O SEGUNDA
RECAIDA”

VASQUEZ PACIENTES
CHAVEZ JULE PEDIATRICOS

BO41843: ESTUDIO
MULTICENTRICO DE FASE IlI,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO
QUE EVALUA LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE GDC-9545
COMBINADO CON CASTAREDA
9 20-19 PALBOCICLIB FRENTE A ALTAMIRANO FASE 11 X
LETROZOL COMBINADO CON CARLOS
PALBOCICLIB EN PACIENTES
CON CANCER DE MAMA HER2
NEGATIVO, RECEPTOR DE
ESTROGENO POSITIVO,
LOCALMENTE AVANZADO O
METASTASICO.

e, ESTUDIO DE FASE 3,
< ( MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, ETIQUETA
ABIERTA, CONTROLADO CON
TRATAMIENTO ACTIVO DE
NN TRASTUZUMAB DERUXTECAN

NIUREN 2. (T-DXD) COMPARADO CON
i TRASTUZUMAB EMTANSINA (T-

/ DM1) EN SUJETOS CON
J 10 20-79 CANCER DE MAMA PRIMARIO

NECIOSUP
DELGADO FASE 1l X

o

’ ENFERMEDAD RESIDUAL

' INVASIVA EN LAS MAMAS O EN
LOS NODULOS LINFATICOS
AXILARES DESPUES DEL
TRATAMIENTO
NEOADYUVANTE

TE INSTITUCIONSL 1
E ETIC
wyEsT)z

e EFER HER2 POSITIVO DE LATO SILVIA
f\v RIESGO QUE TIENEN
ote )

D
19

¥
‘.

j
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20-38

ESTUDIO DE FASE 2, DE
ETIQUETA ABIERTA, DE UNA
SOLA RAMA, DE PANELES
SECUENCIALES PARA EVALUAR
LA FARMACOCINETICA,
SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD
DE LAS FORMULACIONES DE
POSACONAZOL (POS, MK-
5592) ADMINISTRADO POR ViA
INTRAVENOSA Y COMO POLVO
PARA SUSPENSION ORAL EN
PARTICIPANTES PEDIATRICOS
DESDE EL NACIMIENTO HASTA
<2 ANOS DE EDAD CON
INFECCIONES FUNGICAS
INVASIVAS POSIBLES,
PROBABLES O COMPROBADAS

GARCIA LEON
JUAN LUIS

FASE !l
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