MINISTERIO DE SALUD

ESTABLECEN MEDIDAS PARA ASEGURAR EL ADECUADO DESARROLLO DE LOS
ENSAYOS CLINICOS DE LA ENFERMEDAD COVID-19 EN EL PAIS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales Il y XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, establecen que la proteccién de la salud es de interés publico y por tanto es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla, y que el Estado promueve la
investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;

Que, el articulo 28 de la precitada Ley dispone que la investigacion experimental con
personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos
contenidos en la Declaracion de Helsinki y en las sucesivas declaraciones que actualicen los
referidos postulados;

Que, los numerales 1) y 9) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba
la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, dispone como ambito de
competencia del Ministerio de Salud, la salud de las personas, asi como, la investigacion y
tecnologias en salud;

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo, establece que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y
que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 4-A incorporado al Decreto Legislativo antes referido a través de la Ley
N° 30895, Ley que fortalece la Funcién Rectora del Ministerio de Salud, dispone que el
Ministerio de Salud, en su condicion de ente rector y dentro del &mbito de sus competencias,
determina la politica, regula y supervisa la prestacion de los servicios de salud, a nivel
nacional, en las siguientes instituciones: Essalud, Sanidad de la Policia Nacional del Peru,
Sanidad de las Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno nacional y de los
gobiernos regionales y locales, y demas instituciones publicas, privadas y publico-privadas;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161, modificado por
la Ley N° 30895, sgﬁgalap que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular,
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planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocion de la salud, prevencion de enfermedades, recuperacion y rehabilitacion en salud, y
buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; y
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de las
politicas nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, el literal i) del numeral 2.1 del articulo 2 del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, dispone
como su ambito de competencia la Investigacion y Tecnologias en Salud;

Que, el literal a) del numeral 1 del articulo 136 del precitado reglamento establece que
el Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Adscrito del Ministerio de Salud;

Que, el literal a) del articulo 6 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, establece como
un objetivo estratégico institucional del Instituto Nacional de Salud, desarrollar investigaciones
en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafo, recuperacion de la salud y
rehabilitacién de las capacidades de las personas. Asimismo, el literal b) del articulo 22 del
citado Reglamento precisa que la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica promueve el desarrollo y ejecucion de la investigacion y la tecnologia apropiada
en salud y de su transferencia al sector salud y a la comunidad;

Que, por Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprobé el Reglamento de Ensayos
Clinicos, con el objeto establecer el procedimiento para la autorizacién, ejecucion y acciones
posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais.

Que, por Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS se aprob6é el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos; entre otros, con el objetivo de brindar los lineamientos y
formatos que deberan ser aplicados por los administrados personas naturales o juridicas,
entidades publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con
ensayos clinicos en el territorio nacional;

Que, la Organizacién Mundial de la Salud, con fecha 11 de marzo de 2020, ha
calificado el brote de COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas de cien
paises del mundo de manera simultanea;

Que, mediante Decreto Supremo N° 008-2020-SA se declard la Emergencia Sanitaria
a nivel nacional, por el plazo de noventa (90) dias calendario, por la existencia del COVID-19;
y se dictaron medidas de prevencion y control para evitar la propagacion del COVID-19;

Que, mediante Decreto de Urgencia N° 025-2020 se dicta medidas urgentes y
excepcionales destinadas a reforzar el sistema de vigilancia y Respuesta Sanitaria frente al
COVID-19 en el territorio nacional, disponiendo que el Ministerio de Salud, en cumplimiento de
su funcién rectora, es el érgano encargado de planificar, dictar, dirigir, coordinar, supervisar y
evaluar todas las acciones orientadas a la prevencion, proteccion y control de la enfermedad
producida por el COVID-19, con todas las instituciones publicas y privadas, personas juridicas
y naturales que se encuentren en el territorio nacional, conforme a las disposiciones de la
Autoridad Sanitaria Nacional, para lo cual, mediante resolucién del titular, aprueba las
disposiciones complementarias para su aplicacién e implementacion;

Que, en el marco del brote del COVID-19, es necesario que se establezcan
procedimientos para la realizacién de ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19, asi como
mecanismos de evaluacién ética apropiados para la protecciéon de los derechos, bienestar y
seguridad de los sujetos de investigacién, durante la emergencia sanitaria nacional,
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De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucién
Politica del Peru; la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; la Ley N° 26842, Ley
General de Salud; el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcién rectora del
Ministerio de Salud; el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; y el Decreto Supremo N° 001-2003-SA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud;

DECRETA:

Articulo 1.- Objeto
El presente Decreto Supremo establece 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.

Articulo 2.- Finalidad
Son fines del presente Decreto Supremo:
1. Fomentar la realizacion de ensayos clinicos para la prevencion, diagndstico y
tratamiento de la enfermedad COVID-19.
: 2. Proteger los derechos, bienestar y seguridad de los sujetos de investigacion,
‘ u@v’ cumpliendo la normativa internacional de ética en investigacion.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion
El presente Decreto Supremo se aplica a las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con la realizacién de los
ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el territorio nacional.

Articulo 4.- Ensayos Clinicos de COVID-19
El Instituto Nacional de Salud, mediante el acto resolutivo correspondiente aprueba los
procedimientos para la revisién ética; asi como los procedimientos de autorizacion y
supervision de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19.

Articulo 5.- Conformacion del Comité Nacional Transitorio de Etica en
Investigacion
Autoricese al Instituto Nacional de Salud, para que mediante el acto resolutivo
correspondiente conforme el Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacion para la
evaluacion y supervision ética de los Ensayos Clinicos de la enfermedad COVID-19, en el
marco de la emergencia sanitaria a nivel nacional.



Articulo 6.- refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera. - Cumplimiento de estandares internacionales de ética en investigacion
N.Zem2  y demas disposiciones del INS

La realizacion de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19, en tanto dure la
emergencia sanitaria nacional, deben cumplir con los estandares internacionales de ética en
investigacion y regirse por las disposiciones que establezca el Instituto Nacional de Salud.

_ Segunda. — Obligatoriedad e implementacion del Registro de Investigaciones
_Cientificas del COVID-19.

Es obligatorio el registro de investigaciones cientificas de la enfermedad COVID-19, para

/ todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras que
realicen o estén vinculadas con la realizacion de investigaciones cientificas de la enfermedad
COVID-19 en el territorio nacional; para lo cual, el Instituto Nacional de Salud implementa un
registro de investigaciones cientificas de la enfermedad COVID-19, en la plataforma PRISA
(Proyectos de Investigacion en Salud). Se exceptuan las investigaciones de tipo ensayos
clinicos, las cuales son registradas en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos — REPEC.

Dado en la Casa de Gobierno en Lima, a los once dias del mes de abril del
ano dos mil veinte.
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