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Decreto Supremo que incorpora articulos
al Decreto Supremo N° 014-2020-SA,
que establece medidas para asegurar el
adecuado desarrollo de los ensayos clinicos
de la enfermedad COVID-19 en el pais

DECRETO SUPREMO
N° 011-2021-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de
la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establecen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo, y que la proteccion de la salud es
de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla. Igualmente, el numeral
XV del citado cuerpo normativo establece que el Estado
promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud, asi como la formacion, capacitacién y
entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de
la salud;

Que, el articulo 28 de la referida Ley establece que la
investigacion experimental con personas debe cefirse a
la legislacion especial sobre la materia y los postulados
éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki vy
sucesivas declaraciones;

Que, los numerales 1) y 9) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, establecen que el Ministerio de
Salud es competente en salud de las personas, asi como
en investigacion y tecnologias en salud; y el articulo 4 del
citado Decreto Legislativo dispone 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, los literales b) y c) del articulo 5 del citado
Decreto Legislativo, modificado por Decreto Legislativo
N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto
Nacional de Salud para la prevencion y control de
las enfermedades, establecen que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear,
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de promocion de la salud,
prevencién y control de enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas
practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a
todos los niveles de gobierno; asi como supervisar y
evaluar la implementacién de politicas, acciones e
intervenciones en materia de investigacién, innovacion
y tecnologias en salud, vigilancia epidemioldgica e
inteligencia sanitaria;

Que, el literal a) del articulo 6 del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
establece como objetivo institucional del Instituto Nacional
de Salud, desarrollar investigaciones en salud para la
prevencion del riesgo, proteccion del dafio, recuperacion
de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas; y el literal b) de su articulo 22 precisa que
la Oficina General de Investigacién 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
aprobo el Reglamento de Ensayos Clinicos, con el objeto
de establecer el procedimiento para la autorizacion,
ejecucién y acciones posteriores a la ejecucion de los
ensayos clinicos en el Pais;

Que, con Decreto Supremo N° 008-2020-SA se
declara en Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el
plazo de noventa (90) dias calendario y se dictan medidas
de prevencion y control para evitar la propagacion de la
CQOVID-19, emergencia prorrogada mediante los Decretos
Supremos N° 020-2020-SA, N° 027-2020-SA, N° 031-
2020-SA'y N° 009-2021-SA;

Que, a su vez, con Decreto Supremo N° 014-2020-
SA se establecieron 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;

Que en el marco de la pandemia por la COVID-19,
es necesario que se establezcan procedimientos
que permitan a los sujetos de investigacion de los
ensayos sobre vacunas, acceder a aquellas vacunas en
investigacion que, durante la ejecucion del ensayo clinico,
hayan demostrado ser beneficiosas, y en consecuencia,
acceder al producto disponible que los beneficia, en
el marco de los derechos y bienestar de los sujetos en
investigacion;

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

DECRETA:

Articulo 1.- Incorporacién de articulos

Incorpéranse los articulos 4-A y 4-B al Decreto
Supremo N° 014-2020-SA, que establece medidas para
asegurar el adecuado desarrollo de los ensayos clinicos
de la enfermedad COVID-19 en el pais, los que quedan
redactados de la siguiente manera:

“Articulo 4-A.- Acceso a vacunas en investigacion
para COVID-19, a favor de sujetos de investigacion.

Se entiende por dicho acceso a la disponibilidad
gratuita de la vacuna en investigacién, a favor de los
sujetos de investigacién que ofrece el Patrocinador del
ensayo clinico en el que se encuentran enrolados.

El Patrocinador del ensayo clinico puede administrar
la vacuna en investigacion a los sujetos de investigacion
enrolados en el ensayo clinico y que no la hayan recibido.
Para tal efecto, el Patrocinador presenta ante la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica -
OGITT del Instituto Nacional de Salud - INS, un informe
que sustente la evidencia nacional e internacional que
haya sido generada a partir de los ensayos clinicos
desarrollados para la vacuna en investigacion.

Sobre la base de dicho informe, la OGITT emite opinion
del balance beneficio — riesgo considerando el contexto
epidemioldgico y la necesidad de acceso a las vacunas en
investigacion, los derechos del ciudadano y los aspectos
éticos relacionados, conforme a los lineamientos que
establezca para tal fin.

Para que los sujetos de investigacion accedan a la
vacuna en investigacion, el Investigador Principal del
ensayo clinico procede a la apertura del ciego, conforme
a su plan de contingencia, y el Patrocinador del ensayo
clinico solicita a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios - ANM la autorizacion correspondiente para su
uso en calidad de producto de investigacion.”

“Articulo 4-B.- Procedimiento de autorizacion del
uso de las vacunas en investigacion para COVID-19,
para el acceso de los sujetos en investigacion
enrolados en el ensayo clinico, que no la hayan
recibido.

La autorizacion del uso de las vacunas en investigacion
para COVID-19, para el acceso de los sujetos en
investigacion enrolados en el ensayo clinico, que no la
hayan recibido, otorgada por la ANM, es un procedimiento
de evaluacion previa, con un plazo maximo de duracién
de diez (10) dias habiles, y sujeto a silencio administrativo
negativo, que se otorga a solicitud del Patrocinador,
debiéndose cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud dirigida a la ANM, indicando nombre
y concentracion de la vacuna en investigacion, forma
farmacéutica de la vacuna en investigacion, fabricante de
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la vacuna en investigacion, pais de origen de la vacuna
en investigacion, cantidad total a usar de la vacuna en
investigacion, cantidad total a importar de la vacuna en
investigacion, tiempo planificado para la administracién de
las vacunas en investigacion, el nimero de Informe con la
opinion favorable respecto al balance beneficio — riesgo
para acceso a la vacuna en investigacion, remitido por
la OGITT del INS, asi como el nimero de la Resolucién
Directoral de autorizacion del ensayo clinico.

2. Copia del consentimiento informado que se aplica
al momento de administrar la vacuna en investigacion y la
carta mediante la cual el Comité Nacional Transitorio de
Etica en Investigacion — CNTEI aprueba el consentimiento
informado. Dicho consentimiento informado debe
considerar la informacion de seguridad actualizada para
la administracién de la vacuna en investigacion.

3. Declaracién Jurada conjunta del Patrocinador e
Investigador Principal, en la que declaren:

a. Haber informado a todos los sujetos de investigacion
que no recibieron la vacuna que pueden acceder a ella.

b. La relacion de sujetos de investigacion que recibiran
la vacuna, identificando nombres, apellidos, documento
de identidad y codigo del sujeto en investigacion en el
ensayo clinico.

c. Seguir ejecutando el seguimiento a todos los
sujetos de investigacion hasta que concluya el ensayo
clinico correspondiente.

d. Que todos los sujetos conocen el consentimiento
informado aprobado por el CNTEI.

4. Copia de la conformidad para la aplicacion de la
vacuna en investigacién, emitida por el responsable
del Centro de Investigacion autorizado donde ésta sera
inoculada.

5. Copia del Manual del investigador actualizado,
segun Anexo 02 del Reglamento de Ensayos Clinicos
aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

La autorizacién de uso de las vacunas en investigacion
para COVID-19, para el acceso de los sujetos en
investigacion, permite al patrocinador la importacion de
las referidas vacunas.

Para el destino final de las vacunas en investigacion
no utilizadas y/o devueltas, aplica lo dispuesto en el
articulo 96 y la excepcion del literal b) del articulo 97 del
Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado con Decreto
Supremo N° 021-2017-SA. Ademas, se exceptua de la
destruccién de las vacunas en investigacion no utilizadas
y/o devueltas a las donadas para su uso al Ministerio de
Salud.

El patrocinador remite los  consentimientos
informados a la ANM, debidamente suscritos por el
sujeto de investigacion y el investigador principal o
un coinvestigador, hasta treinta (30) dias calendario
posteriores al tiempo planificado para la administraciéon de
las vacunas en investigacion.”

Articulo 2.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el
Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, al primer dia
del mes de abril del afio dos mil veintiuno.

FRANCISCO RAFAEL SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente de la Republica

OSCAR UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

1940379-3

Aceptan renuncia de Viceministro de Salud
Publica

RESOLUCION SUPREMA
N° 010-2021-SA

Lima, 1 de abril de 2021
CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Suprema N° 005-2021-
SA, de fecha 15 de febrero de 2021, se designo al
médico cirujano Percy Luis Minaya Ledn, en el cargo de
Viceministro de Salud Publica del Ministerio de Salud;

Que, el citado funcionario ha formulado renuncia al
cargo antes sefialado, la cual resulta pertinente aceptar;

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 27594,
Ley que regula la participacion del Poder Ejecutivo en el
nombramiento y designacion de funcionarios publicos;
la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; y
el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aceptar la renuncia formulada por el
médico cirujano Percy Luis Minaya Ledn, al cargo de
Viceministro de Salud Publica del Ministerio de Salud,
dandosele las gracias por los servicios prestados.

Articulo 2.- La presente Resolucion Suprema es
refrendada por el Ministro de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

FRANCISCO RAFAEL SAGASTI HOCHHAUSLER
Presidente de la Republica

OSCAR UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

1940379-4
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» LUNES A VIERNES, 8:30 AM a 5:30 PM

« SABADOS, DOMINGOS, FERIADOS, 8:30 AM a 5:30 PM (sélo publicaciones para dia siguiente)

HORARIO DE RECEPCION PORTAL PGA:
* LUNES A VIERNES, 9:00 AM a 7:00 PM

« SABADOS, DOMINGOS, FERIADOS, 9:00 AM a 6:00 PM (sélo publicaciones para dia siguiente)
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