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Lima, 2 4 SET. 2019

Visto, el Informe N° 863-2019-OEI-OGITT/INS de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud, el mismo que
adjunta los proyectos de Formularios relacionados a los procedimientos administrativos de
“Autorizacion para la Realizacion de Ensayos Clinicos” con registro N° 10014-2019;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 Ley General de Salud establece que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud; asimismo en su
articulo 28°, preceptia que la investigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacion
sobre la materia y a los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y otras
Declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, mediante el literal a) numeral 136.1 del articulo 136 del Decreto Supremo N° 008-2017 SA, se
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud el cual establece que el
Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Adscrito al Ministerio de Salud - MINSA, en
concordancia con el Decreto Legislativo N° 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, que establece en sus articulos 3 y 4 que el Ministerio de Salud es el ente Rector del Sector
Salud y comprende entre varias materias del ambito de su competencia, la de investigacion y
tecnologia en salud;

Que, conforme lo establece el articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud - INS, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, el Instituto tiene
coma mision la promocion, desarrollo y difusion de la investigacion cientifica tecnoldgica y la
prestacion de servicios de salud en los campos de salud plblica, el control de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles, la alimentacion y nutricion, la produccion de biolégicos, el control de
la calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, la salud ocupacional y proteccion del
ambiente centrado en la salud de las personas y la salud intercultural, para contribuir a mejorar la
calidad de servicio de la poblacion;

Que, el articulo 6 del Reglamento antes mencionado, determina los objetivos estratégicos
institucionales del INS, entre otros, el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de
riesgo, proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos - REC, aprobado con Decreto Supremo N° 021-2017-SA, en
sus articulos 6 y 7 establecen que el INS es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el
cumplimiento del presente Reglamento y deméas normas conexas que rigen la autorizacimg%cucim
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de los ensayos clinicos, a través de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica -
OGITT;

Que, por Resolucion Directoral N° 586-2017-OGITT-OPE/INS de fecha 04 de octubre del 2017, se
aprobaron seis (06) formatos FOR-OGITT a fin que los administrados puedan cumplir con presentar
los requisitos para los procedimientos de: Registros de Patrocinador (FOR-OGITT-020), de
Organizacion de Investigacion por Contrato - OIC (FOR-OGITT-021), de Centros de Investigacion - Cl
(FOR-OGITT-022 y 23), y de Comités Institucionales de Etica en Investigacion — CIEI (FOR-OGITT-
025 y 26);

Que, mediante Resolucion Directoral N° 587-2017-OGITT-OPE/INS de fecha 04 de octubre del 2017,
la OGITT se aprobaron diecisiete (17) formatos FOR-OGITT a fin que los administrados puedan
cumplir con presentar los requisitos correspondientes a los procedimientos de autorizacion de ensayo
clinico (FOR-OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de la
autorizacion de un ensayo clinico (FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42), de gestion interna
(FOR-OGITT-34 y 35), de las Enmiendas al protocolo de investigacion (FOR-OGITT-043 y 44) y el
formulario relacionado a la Aprobacién de Protocolo de Investigacion y Formato de Consentimiento
Informado por el CIEI (FOR-OGITT-045);

Que, mediante Informe N° 863-2019-OEI-OGITT/INS de fecha 03 de setiembre de 2019, la Directora
de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica informa, entre otros aspectos, que a través del Decreto Supremo N° 117-2019-PCM, se
validaron doce (12) procedimientos administrativos relacionados al Reglamento de Ensayos Clinicos
como procedimientos TUPA del INS, definiéndose que uno (01) de ellos no estaba sujeto a medidas
simplificadoras y que once (11) requieren que se emita una disposicion normativa que dicte las
medidas simplificadoras respectivas. Asimismo, el MINSA a través de fa Resolucion Ministerial N°
655-2019/MINSA, dispuso la eliminacion, simplificacién, y el reemplazo de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del INS consignados en el REC; y en razén a ello la OGITT
debe continuar con la labor de simplificacion administrativa requerida, modificando algunos formatos
sefialados en los parrafos precedente que deben ser empleados por los administrados que realicen o
estén vinculados con ensayos clinicos en el pais; los mismos que deben estar acorde con el plazo
dispuesto en el Texto Unico Ordenada de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

C HTRNAM e

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la OGITT del
INS;

De conformidad con la Ley N° 26842, con el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, el Decreto Supremo
N° 001-2003-SA, el Decreto Supremo N° 117-2019-PCM, Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado
mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SAy ;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, los dieciocho (18) formatos FOR-OGITT que en anexo adjunto forma parte
de la presente resolucién directoral relacionados a los procedimientos administrativos de ensayos
clinicos.

Articulo 2°- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolucién Directoral N° 586-2017-OGITT-OPE/INS
que aprobd los formularios relacionados a los procedimientos de Registro de Centros de Investigacion
(FOR-OGITT-022) y de Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (FOR-
OGITT-025 y FOR-OGITT-026); manteniéndose vigentes los formularios relacionados a los
procedimientos de Registro de Patrocinador (FOR-OGITT-020), de Registro de izacion de
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Investigacion por Contrato (FOR-OGITT-021) y de Registro de Centros de Investigacion (FOR-OGITT-
023).

Articulo 3°.- DEROGAR PARCIALMENTE, la Resolucion Directoral N° 587-2017-OGITT-OPE/INS
que aprobo los formularios relacionados a los procedimientos de autorizacion de ensayo clinico (FOR-
OGITT-028, 29, 30, 31 y 32,) de modificaciones de las condiciones originales de la autorizacion de un
ensayo clinico (FOR-OGITT-036, 37, 38, 39, 40, 41 y 42), de las Enmiendas al protocolo de
investigacion (FOR-OGITT-043 y 44) y el Formulario relacionado a la Aprobacion de Protocolo de
Investigacion y Formato de Consentimiento Informado por el CIEI (FOR-OGITT-045); manteniéndose
vigentes los formularios relacionados a la gestion interna de la autorizacién de ensayos clinicos (FOR-
OGITT-034 y 35).

Articulo 4°.- DISPONER a la encargada de Tecnologias de la Informacion de la OGITT realizar la
actualizacion de la informacion en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos — REPEC, de acuerdo a lo
dispuesto en los articulos precedentes.

Articulo 3°.- NOTIFICAR a la Oficina General Informética y Sistemas — OGIS la presente resolucion y
su respectivo anexo, a efectos que proceda con la correspondiente publicacion en el portal
institucional del Instituto Nacional de Salud.

Registrese y comuniquese,
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ANEXO. LISTA DE FORMULARIOS PARA PROCEDIMIENTOS DE ENSAYOS CLINICOS

N° Procedimiento Formulario
1 | Registro de los centros de Investigacion FOR-OGITT-022 Ed. 02
2 | Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en FOR-OGITT-025 Ed. 02
| S
nwesgacion [ FOR-OGITT-026 Ed. 02
FOR-OGITT-028 Ed. 02
FOR-OGITT-029 Ed. 03
3 | Autorizacion de Ensayo Clinico FOR-OGITT-031 Ed. 02
FOR-OGITT-032 Ed. 02
FOR-OGITT-063 Ed. 01
FOR-OGITT-064 Ed. 01
4 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-036 Ed. 02
ampliacion del numero de centros de investigacion
5 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-037 Ed. 02
extension de tiempo de realizacion del ensayo clinico
6 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-038 Ed. 02
cambio de Investigador Principal
7 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-039 Ed. 02
cambio de Patrocinador y OIC
8 | Modificacién de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-040 Ed. 02
cierre de un centro de investigacion para un ensayo clinico
9 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-041 Ed. 02
suspension del ensayo clinico
7 [ 10 | Modificacion de la Autorizacion del Ensayo Clinico: Por FOR-OGITT-042 Ed. 02
B R cancelacion del ensayo clinico
11 | Enmiendas al protocolo de investigacion: Por autorizacion FOR-OGITT-043 Ed. 02
de cambio de titulo de un ensayo clinico.
12 | Enmiendas al protocolo de investigacion: Autorizacion de FOR-OGITT-044 Ed. 02
Informe de enmienda.

() Pracedimiento de Acreditacion de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion no se encuentra sujeto a medidas simplificadoras.
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FORMULARIO

FOR-OGITT-022

SOLICITUD DE REGISTRO DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Edicion N° 02

Caédigo de RNE:

(Generado autométicamente durante el registro
electrénico en el REPEC)

1. DATOS DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION
(Establecimiento de Ssalud publico o privado debidamente autorizado y categorizado por la autoridad de salud correspondiente)

1.1.NOMBRE DE LA INSTITUCION
DE INVESTIGACION:

RUC:

(Datos de su representante legal agregarlos en
el numeral 1.2 y 1.3)

Razén Social:

Nombre Comercial:

Direccion de la
Institucién de
Investigacién:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Teléfono y anexo:

Red Prestacional o Asistencial:
{Completar este item solo si es entidad publica
y si aplica)

Correo electrénico:

1.2.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad publica, acreditado en

la Resolucién que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar expresamente él o los

actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.l/ C.E:

Poder registrado en la Oficina:

Partida electrénica N°:

Asiento N°:

Teléfono y anexo:

N° de Resolucion que lo designa:
(Completar este [tem solo si es entidad pdblica
y detallar el nombre completo de la resolucién)

Fecha:
{Dla. mes y afio)

Cargo en la organizacién o en la
entidad:

Correo electrénico:

1.3. DOMICILIO LEGAL

Direccién:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

2. CARACTERISTICAS DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

Sector al que pertenece:

Pablico |_|

Privado |_|

Cédigo RENIPRESS:

Categoria del Establecimiento de Salud:

N°y fecha de la Resolucién de categorizacién:

Fecha:_Z %! 09 I~.2L‘/"‘;
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FORMULARIO FOR-OGITT-022

SOLICITUD DE REGISTRO DEL CENTRO DE INVESTIGACION Edicion N° 02

3. DATOS DEL DIRECTOR MEDICO DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION
(Acreditado en documento legal que describa tal condicién, el cual debe estar suscrito el representante legal de la Institucion de
Investigacion facultado para contratar)

Apellido Paterno: Ape,ll_l_q? ,mat'eTo:.
Nombres: N° de D.N.I--IS:;E:'
Teléfono y anexo: Correo electronico:

4. DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Nombre del Centro de
Investigacion:

4.1 DATOS DEL RESPONSABLE DEL CENTRO DE INVESTIGACION.

Apellido Paterno: Apelilde Materno:

Nombres: N° de D.N.| IC.E:

Teléfono y anexo: Correo electrénico:

Detallar las especialidad(es) en la(s) que se haran ensayos clinicos:

5. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO DE CENTROS DE INVESTIGACION

a. Solicitud de registro remitida por el representante legal de la institucion de investigacion que incluya el
codigo del RENIPRESS y datos de la Resolucion de Categorizacion de la institucion de investigacion
interesada en obtener el registro de un centro de investigacién para la ejecucion de ensayos clinicos;

comprobante de pago N°................ defecha.......................... (FOR-OGITT-022).
b. Formulario elaborado en funcién al Anexo 3 del presente Reglamento debidamente llenado (FOR-OGITT- [:I
023).
6. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacién a lo declarado en atencion al *Principio de
Presuncion de Veracidad" del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444
- Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2018-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad..........de...........del 20..,

Nombre y firma
Representante Legal (item 1.2)

Nota: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de acuerdo
g lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

) : dgina 2de2
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FORMULARIO

FOR-OGITT-025

SOLICITUD DE ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

ETICA EN INVESTIGACION

Edicién N° 02

Coédigo de RNE:

(Generado automaticamente durante el registro
electrénico en el REPEC)

1. DATOS DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

(Establecimiento de Selud publico o privado debidamente sulorizado y categorizado por la autoridad de salud correspondiente)

1.1.NOMBRE DE LA INSTITUCION
DE INVESTIGACION:

RUC:
(Datos de su representante legal agregarios en
el numeral 1.2y 1.3)

Razén Social:

Nombre Comercial:

Direccién de la
Institucién de
Investigacion:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Teléfono y anexo:

1.2.REPRESENTANTE LEGAL (Para
la Resolucién que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar expresamente él o los

aclos para los cuales fue conferido)

empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad publica, acreditado en

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Poder registrado en la Oficina:

Partida electrénica N°:

Asiento N°:

Teléfono y anexo:

N° de Resolucién y fecha:

1.3. DOMICILIO LEGAL

Direccién:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

2. CARACTERISTICAS DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

Sector al que pertenece :

Pablico ||

Privado D

Cédigo RENIPRESS:

Categoria del Establecimiento de Salud:

N° y fecha de la Resolucion de categorizacion:

Otros:
(Compietar este item si no aplica lo anterior)

3. Autoridad Maxima de la Institucién de Investigacion
(Acreditado en documento legal correspondiente)
Si considera importante alguna informacién adicional, puede adjuntarla como anexo.

Apellido paterno:

Apellido Materno:

LT,

B2 5
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FORMULARIO FOR-OGITT-025
SOLICITUD DE ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE Edicién 1002
ETICA EN INVESTIGACION sion
Nombres: D.N.I/C.E:

4. DATOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI

Nombre del CIEL:

Correo electrénico del CIElL Telgtono y'anexs:

Datos del Presidente del CIEl;

Apellido Paterno: Apellido materno:

Nombres N° de D.N.I /IC.E.

; Correo electrénico
Teléfono (anexo)

5. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE ACREDITACION DE UN COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION

a. Solicitud de acreditacién dirigida al INS (FOR-OGITT-025)

b. Copia de Resolucién de la maxima autoridad de la institucion de investigacion que faculta el funcionamiento
del CIEL

c. Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados por la institucion de investigacion a la cual pertenecen.
Estos documentos se presentan en medio electronico (formato PDF a texto copiable).

d. Declaracion jurada que sefiala el cumplimiento de los estandares de acreditacién establecidos en el Manual
de Procedimientos de ensayos clinicos (FOR-OGITT-028).

O oo 0o

e. Curriculum vitae no documentado por cada uno de los miembros del Comité Institucional de Etica en
Investigacién (CIEl). Estos documentos se presentan en medio electronico (formato PDF a texto copiable).

6. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion al "Principio
de Presuncién de Veracidad® del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2018-JUS.

En sefial de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad, ..cvuive i dBisiiinicn 8120,

Nombre y firma
Representante Legal (item 1.2)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

. o Pagina 2de2
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FORMULARIO FOR-OGITT-026

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE

TmiA o
ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI Ediclon N*02

I.  INFORMACION GENERAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Institucion de Investigacion:

Nombre del CIEI:

[:]No

Cuenta con registro previo en

ol IN6: |:] Si, detallar N°:
1l DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE ACREDITACION
N° Estandar de Acreditacion CUMPLE

1.1 El CIEl cuenta con un documento de la autoridad maxima de la institucion de investigacion
" | por el que consta su constitucion y faculta su funcionamiento.

El documento de constitucion del CIE| define la misién principal del CIEI que consiste en la
1.2 |responsabilidad de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de
investigacion.

a. En el documento de constitucién del CIEl se establece una politica de funcionamiento
independiente de la institucion, con autonomia funcional.

1.3 "5 Mediante el documento de constitucion del CIEJ, la Institucién de Investigacion garantiza

todos los recursos necesarios tales como recursos humanos, infraestructura, logisticos y
financieros para que el CIEI cumpla con su mandato.

1.4 La Institucién de Investigacion aprueba los documentos normativos internos del CIEI, tales
"7 | como Reglamento, Manual de procedimientos u otros.

1 Gobernanza Si No

El CIEl, en funcién de sus atribuciones para evaluar, aprobar, monitorear y supervisar los
1.6 |protocolos de investigacién, establece una politca de responsabilidades de los
investigadores.

2 Composicién, Organizacién y Estructura del CIEI Si | No

El CIEl establece en sus documentos normativos:

El CIE! tiene definido el niumero de miembros integrantes:

21 | & Esta descrito en el Reglamento el nimero de miembros titulares y alternos que asegura
’ el guérum necesario para el funcionamiento del CIEI.

b. Esta integrado por un minimo de 5 miembros titulares.

El CIEI esta constituido por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad:

a. Al menos cuenta con un miembro con pericia cientifica en el campo de la salud (que
29 incluya metodologia de la investigacion).

b. Al menos cuenta con un miembro con pericia en ciencias conductuales o sociales.

c. Al menos cuenta con un miembro con pericia en asuntos éticos.
d. Al menos cuenta con un miembro con pericia en asuntos legales.

Fecha;, /4 18912019
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FORMULARIO FOR-OGITT-026

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE
ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI

Edicién N° 02

e. Al menos un miembro representante de la comunidad que no sea profesional de la salud
y que no pertenezca a la institucion.

f. Al menos un miembro con capacitacién en Buenas Practicas Clinicas.

a. Al menos un miembro cuenta con formacién en bioética (al menos estudios de postgrado
en bioética otorgado por universidad).

h. La participacion de miembros de ambos sexos.

i. Todos los miembros cuentan con al menos un certificado de capacitacion basica en ética
en investigacion

2.3

El CIEIl establece los criterios y procedimientos para la eleccion de miembros titulares y
alternos.

a. La estructura del CIEI contempla al menos un presidente y un secretario técnico,

2.4 | b E| CIEI define, en su normativa interna, las funciones y responsabilidades del presidente,
del secretario técnico y de todos sus miembros.
25 El CIE! define, en su normativa interna, los criterios y procedimientos para seleccionar al

presidente.

2.6 | El CIEl establece el procedimiento de convocatoria de consultores externos.
2.7 | El CIEl tiene procedimiento de evaluacion interna (autoevaluacion).
3 Recursos del CIEl Si | No
La Institucion dispone los siguientes recursos para el funcionamiento del CIEI:
a. Articulos basicos de oficina para el desarrollo de sus sesiones.
b. Espacio y estanteria segura para almacenamiento de archivos y expedientes que
garanticen la confidencialidad de los mismos.
3.1 c. Sala de reuniones que garantice la privacidad y confidencialidad de los asuntos
tratados.
d. Personal de apoyo administrativo.
e. Acceso a teléfono, computadora con internet, impresora y equipo multimedia.
f. Un espacio virtual alojado en la pagina web de la institucion de investigacion y/o
sistemas en linea.
El CIEl cuenta con las facilidades para el ejercicio de sus funciones y capacitacion:
3.2 a. Existe un documento formal de la institucién donde se define el tiempo de dedicacion
de sus profesionales y del personal administrativo a las funciones del CIEL
b. La Institucion de Investigacién proporciona recursos financieros para garantizar el
adecuado funcionamiento del CIElI, de conformidad con lo establecido en el
Reglamento de Ensayos Clinicos.
Formulario aprobado por R.D. N° 73  -2019-OGITT/INS Fecha: /185 1.2¢/9
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FORMULARIO FOR-OGITT-026

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE
ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI

Edicion N° 02

o

La institucién evalla regularmente las necesidades para las acciones del CIEI (Por
ejemplo: presupuesto, supervisién a ensayos clinicos, necesidad de adecuacion de
recursos materiales, adecuacion del reglamento y procedimientos, y la
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CIEI).

4 Conflicto de Intereses, Confidencialidad e Independencia de los Integrantes del CIEI Si | No
a. EICIEl cuenta con una politica y procedimientos para manejar los posibles
conflictos de interés de los miembros.
b. Las autoridades o directivos de la institucién de investigacién que constituye al CIEI
no son miembros.
c. Antes de la revisidon de los protocolos de investigacién, los miembros del CIEI
declaran los conflictos de interes, y de ser el caso, se abstienen de participar durante
41 el proceso de toma de decisiones (deliberacion y decisién final).
d. En latoma de decisiones, el quérum del CIEl cuenta con un miembro no afiliado a la
institucién que constituye el comité.
e. El CIEl garantiza que los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan
una investigacién no participen en la toma de decisiones (deliberacién y decisién
final).
La institucién de investigacién asegura la independencia de los miembros o personal del
4.2 |comité, garantizando que estos no sean indebidamente influenciados por terceros para
obtener resultados particulares.
a. EI CIE! tiene politicas y procedimientos para garantizar la confidencialidad (que
incluyen acceso a la documentacién confidencial y su destruccién, reuniones en
4.3 ambientes privados, etc.)
b. Existen compromisos escritos de los miembros del comité para participar
activamente, garantizar la confidencialidad de los asuntos tratados y declarar los
conflictos de interés.
5 Capacitacion de los Integrantes del CIEI Si | No
5.1. | EI CIEI presenta un plan de capacitacion anual aprobado por la Institucion.
Los miembros del CIE! participan en iniciativas de capacitacion o formacion continua en el
5.2 |ultimo afo (que incluya entrenamiento en ética en investigacion), promovidas por la
Institucion.
6 Transparencia, Rendicion de cuentas y Calidad de los CIE| Si | No
6.1 El CIEI, a través de su Manual de Procedimientos, establece procedimientos de comunicacion durante el
'" | proceso de evaluacién y toma de decisiones con:
Formulario aprobado por R.D. N° 4/ J -2019-OGITT/INS Fechaul4/1 (45 1.9(/ g
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FORMULARIO FOR-OGITT-026

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE
ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI

Edicion N° 02

o

El investigador principal, OIC o Patrocinador.

b. La autoridad maxima de la institucién o quien lo represente.

c. ElInstituto Nacional de Salud u otra autoridad sanitaria.

d. Otros CIEI

e. Instituciones de Investigacion

6.2

La institucién y el CIEl garantizan la difusién del reglamento, Manual de procedimientos y
otros documentos haciéndose de conocimiento y de disponibilidad publica para los
investigadores y la comunidad.

6.3

El CIEl para mantener la transparencia tiene un registro actualizado y publicado de los
proyectos de investigacion evaluados y las decisiones adoptadas.

El CIEl presenta procedimientos para atender quejas o preguntas de los sujetos de

6.4. investigacion que participan en ensayos clinicos.
El CIE! publica la memoria o reporte anual de las actividades desarrolladas, que incluye al menos:
a. Nombre y cargo de los miembros del CIEIl, asi como la fecha de inicio y fin de su
designacion.
b. Calendario de reuniones programadas y realizadas.
c. Reporte de asistencia de los miembros en las reuniones (en porcentaje).
6.5
d. Lista de proyectos: presentados, aprobados, desaprobados u otro que se considere.
e. Listado de los cambios al Reglamento, Manual de Procedimientos u otros
documentos internos, si corresponde.
f. Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEI por afio.
g. Lista de las quejas recibidas, las acciones tomadas para resolverlas y un comentario
sobre el resultado.

7 Bases Eticas de la Decisién del CIEI Si | No
El CIEl en su Reglamento y Manual de Procedimientos incorporan pautas éticas de conformidad con lo
dispuesto en:

il Ley General de la Salud, Ley N° 260842.

ii.  Reglamento de ensayos clinicos, DS N° 021- 2017-8A.
71 = v

i, Declaracién de Helsinki.

iv.  Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada a la Salud con Seres

humanos (CIOMS).
v.  Otfra normativa ética nacional e internacional aplicable.
El CIE! utiliza los siguientes criterios de aceptabilidad ética para la revision y decision sobre

- los protocolos de investigacion:

a. Validez cientifica y valor social de la investigacion.

b. Balance riesgo-beneficio favorable y minimizacion de riesgos.
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FORMULARIO FOR-OGITT-026

DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE

o
ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI Edicion N° 02

c. Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

d. Proceso de consentimiento informado adecuado.

Respeto por las personas: proteccion de grupos vulnerables, proteccion de la
intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en investigacion,
proteccion de dafios, entre otros.

o

f. Participacién y compromiso de las comunidades

8 Revisién y Toma de Decisiones del CIEI Si | No

El CIEl establece requisitos para la presentacién de los protocolos de investigacion:

a. El CIEl publica directrices para la solicitud de revision de los protocolos de
investigacion.

8.1 b. ElCIEl establece plazos para los procedimientos de revisién y aprobacién de protocolos
de investigacion, y para otros procedimientos relacionados.
c. EICIEl tiene pautas para orientar a los investigadores en la redaccion de sus formularios
de consentimiento informado.
Los siguientes items (como minimo) se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su
protocolo de investigacién al CIEL:
a. Solicitud de revision
b. Protocolo completo.
c. Formulario de Consentimiento Informado y Asentimiento (si corresponde)
d. Cualificaciones del investigador principal (por ejemplo, CV).
8.2 e. Declaracion de conflicto de interés de los investigadores
f.  Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, afiches, etc), si
corresponde.
g. Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede.
h. Manual del investigador o Ficha Técnica del producto en investigacion
i. Pdliza de Seguro
8.3 El CIEI tiene definido los tipos de revisién y los procedimientos gue les corresponden para la
"™ | aprobacién del estudio.
8.4 El CIE! tiene procedimientos definidos para la presentacion y aprobacién de enmiendas u

otros procedimientos posteriores a la aprobacion del estudio.

8.5 El CIEl tiene establecido que puede solicitar la asistencia de consultores expertos en
* | diferentes temas cuando lo requiera para la revisién de un protocolo en particular.

El CIEl sesiona con un minimo de 5 miembros quienes cumplen con las pericias del estandar
2.2. Los requisitos especificos de quérum deben incluir el minimo numero de miembros
8.6 |requeridos, el cual no debe tener una participacién exclusiva de miembros de una misma
profesion o mismo sexo y debe incluir al menos un miembro de la comunidad, que no
pertenezca al campo de la salud ni a la institucion de investigacion.

8.7 | Todas las decisiones del CIEl se adoptan por consensc o por mayoria.

Fechawd 171 0 1.20 /9
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® FORMULARIO FOR-OGITT-026

&L
3
ﬁ) DECLARACION JURADA DEL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE Edicién N° 62
S8 A ACREDITACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - CIEI
Existen procedimientos para la elaboracion de actas, que consigan al menos: manejo de
8.8 | conflicto de interés, asistentes, quérum, deliberacion y justificacion de sus decisiones, fecha,
hora y firmas.
8.9 El CIEl cuenta con el modelo de constancia de aprobacion contemplado en el Manual de
"~ | Procedimientos del Ensayos Clinicos.
8.10 E| CIEl cuenta con mecanismos de apelacion de sus decisiones.
8.11 El CIEl cuenta con procedimientos para el seguimiento y supervisiones a los protocolos de
* " |investigacion aprobados.
M. CONTENIDO DE LA DECLARACION
Yo, , identificado con D.N.| / C.E. N°

como maxima autoridad de la Institucién de Investigacion , declaro que el Comité Institucional de Etica en

Investigacion

Realizo la presente declaracion jurada manifestando que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo
la verificacion a lo declarado en atencién al “Principio de Presuncién de Veracidad” del articulo IV numeral 1.7
.U.O de la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2019-JUS.

del T

Cumple con los ocho (08) estandares de acreditacion de CIE| descritos en el numeral Il de este
documento y que se establecen en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos. Por tanto, asume
las responsabilidades y obligaciones previstas en el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobados por
Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

Cuenta con los recursos humanos, infraestructura, logisticos y financieros para el cumplimiento de sus
funciones de acuerdo con los articulos 59 y 60 del Reglamento de Ensayos Clinicos aprobados por el
Decreto Supremos N° 021-2017-SA.

V.

FIRMA DE LA MAXIMA AUTORIDAD DE LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

En senal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de........... del 20...

Nombre y firma
D.N.I/CE.

el
y Transfdfenc cnologica




FORMULARIO FOR-OGITT-028

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

Instrucciones: Estimado Usuario recuerde que la solicitud debe llenarse a través del formulario electrénico disponible en el Registro Peruano
de Ensayos Clinicos - REPEC y en los dos idiomas Esparfiol e inglés, segun sea solicitado. Ver hitp.//www.ensayosclinicos-repec.ins.qob.pe
La informacion requerida en este formularic que no se aplique o que no comresponda a su Institucién o ensayo clinico, debe llenarse con las
siglas NA (No aplica).

Cédigo de RNE:
(Generado automaticamente durante el registro electronico en
el REPEC)

. DATOS DEL PATROCINADOR

(Complete los datos segun corresponda)

Extranjero

1. PERSONA NATURAL [_]

(Persona Individual )
Apellido paterno: | Apellido Materno;

Nombres: D.N.I/ C.E:
Correo electrénico: Teléfono y anexo:

Domicilio legal:
{Distrito, Provincia y Departamento)
2. PERSONA JURIDICA
(Empresa, Corporacién u Organizacién )
2.1 PATROCINADOR EXTRANJERO
(Registrado previamente en el REFEC del INS)

Nombre Registrado: i

Nombres Comerciales

Registrados:
(De la compafila u Organizacién)

(Conforme al Certificado de Constitucid
de la empresa, compaiiia u organizacié
o el instrumento equivalente en el pall
de origen).

Nombre y apellido del

. ‘ - representante legal:

N*® de registro comercial: (Debidamente facultado, para actuar
lcorno representante de ésta y otorgar
eres a su nombre)

N° de Documento de identidad

del representante legal: Cargo que desempefia en la
(E! documento equivalente al pals de jorganizacion:

porigen)

Correo electronico: Teléfono y anexo:

Domicilio legal: Codigo postal: I

2.1.1 REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EXTRANJERO EN PERU

(Marcar una de las opciones )

FILIAL | | SUCURSAL [_| oic[ ] OTRO: ... ... [ ]

Razén Social: |
RUC: |(Datos de su representante legal |
lagregarios en el numeral 2.3y 2.4) i i
it

!Nombre Comercial: ‘ Teléfono y anexo: f
__—=JL

2.2 PATROCINADOR NACIONAL
(Registrado previamente en el REPEC del INS)

Razén Social:
RUC: Datos de su representante legal
lagregartos en el numeral 2.3 y 2.4)

r\Nombre Comercial: Teléfono y anexo:

Correo electronico:

Formulario aprobado por RD. N° 47:03 -2019-0GITT/NS Fecha. 741 (512019
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FORMULARIO FOR-OGITT-028

Y
AT SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicién N° 02

o los actos para los cuales fu

2.3REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad publica, acreditado

en la Resolucién que lo designa):
(De existir una persona diferente al representante legal como un apaderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar expresamente é|
e conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

publice y detallar el nombre completo de la
resolucion)

Nombres: ID.N.I L GE:
Poder registrado en la Oficina Ic

Registral - SUNARP: argo:
Completar si s de Lima o provincia)

Partida electronica N°: Asiento N*:
N° de Resolucién que lo designa:

‘Completar este item solo si es enfidad Fecha:

Dia, mes y afio)

Correo electronico:

Teléfono y anexo:

2.4DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Si considera impo

Direccion: uDistrito:
Provincia: I{Departamento:
2.5 OTROS

itulo Cientifico (Inglés):

Titulo para el Piblico (Espafiol):

Titulo para el Pablico (Inglés):

iCodigo de Protocolo:

ID(s) Secundarios
WHO UTN: I

linicaltrials.gov:
EUDRACT N°:

resupuesto total nacional del
nsayo clinico (8/)

echa de Vencimiento de la
Péliza de Seguro

Fase Clinica
el estudio:

T L

(e v uracion total del Ensayo

linico: meees
g No aplica

Fecha de inicio de enrolamiento
nivel mundial: (de/mm/asa) :

echa estimada de inicio de
nrolamiento en el Peru
de/mml/asa) :

Estado de reclutamiento en
Perl

Sin iniciar reclutamiento En reclutamiento
[l Reclutamiento detenido [:l Reclutamiento cerrado

Otras caracteristicas del EC

Superioridad __CIsi [N

Pagina 2de9:-
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FORMULARIO

FOR-OGITT-028

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO

Edicién N° 02

Equivalencia

Si

No inferioridad

[si

Aleatorizado
[:l No aleatorizado

IMétodo de asignacién
[:] No aplica

DSlmpIe DDobIe DTnple

D Abierto

ipo de cegamiento:

Asignacién

D Otro:

Descripcidn detallada del disefio (Espafiol):

De un solo brazo E Grupos paralelos E Cruzado [:] Factorial

(Espaniol) (Inglés)
bescrlpcién detallada del disefio (Inglés):

ropdsito/Objetivo Primario (Espanol):

ropdsito / Objetivo Primario(Inglés):

L_| Producto farmacéutico

thpo de producto en
|| Producto galénico

nvestigacién

enale Si el producto esta 5|endo desarrollado como:

L_| Producto dietético y edulcorante

D Dispositivo médico D Producto herbario
Producto complementario

I:] Otros: ...oooeeieie

|ldentificacién del producto en investigacion:

N° Nombre del Producto Nombre Genérico

Tipo de producto ATC

N° Nombre del Comparador | Nombre Genérico

Tipo de producto ATC

Descripcion de la(s) Intervencién (es): (Espafiol)

scripcion de la Intervencion (es): (Ing/és)

] l Expermental
D Control

intervencion, Forma
farmacéutica, dosis y
frecuencia, duracién de
tratamiento, via de
administracion.

Sefale: Senale:
Nombre de Tipo de Grupo N°® de Descripcion de la Nombre de Tipo de Grupo N* de Descripcion de la
Grupo sujetos intervencién Grupo sujetos intervencién
Nombre de la Nembre de Ja

D Experimental
[ convm

intervencion, Forma
farmacéutica, dosis y
frecuencia, duracién de
tratamiento, via de
administracion.

Expenmental

Control

D Experimental
E] Control

Tlempo de tratamiento de los

Tiempo de seguimiento de los
ujetos :

Criterios Inclusién claves (Inglés):

1.

T HTRNANGF T @
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FORMULARIO

FOR-OGITT-028

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO

Edicion N° 02

2. 2.
3. 3.
'Criterios de Exclusion claves (Espaiiol): ICriterios de Exclusion claves (Inglés):
1, 1
2, 2.
3. 3.

Enfermedad o condicién médica estudiada:

Clasificacion de la enfermedad
lestudiada (CIE-10):

specialidad Médica:

|Eaises en los que se realiza el
eclutamiento :

Namero de sujetos a incluir a
nivel mundial:

umero estimado de sujetos a
ncluir en el Pert:

Poblacidn a ser incluida segin
exo

Mujeres E Hombres I:] Ambos sexos

Indique si la poblacion de
lestudio incluye:

\Voluntarios sanos [ ]si D No
Grupos subordinados D Si D No
Pueblos indigenas u originarios ‘- Si No
Menores de edad [ |si % No

Sujetos con discapacidad para otorgar consentimiento

Mujeres en edad fértil

HGestantes

”Mujeres durante trabajo de parto, puerperio o lactancia

Fetos

Rango de edad de los sujetos a
incluir:

Adultos (18-64 anos)

Adulto Mayor (>= 65 afios)

Menores de 18 afios

* Intraltero

Recién nacidos prematuros (hasta una edad
pregestacional < 37 semanas)

Recién nacidos (0-27 dias)

Lactantes y pre-escolares ( 28 dias - 23 meses)

Nifos (2 - 11 afos)

Adolescentes (12 - 17 afios)

-
&)
3
5

Ut NANTE TG

ES COPIAFI

Nombre del criterio de || Método de medicion |[Tiempo en el que|Nombre del criterio de| Método de medicidn || Tiempo en el
valoracion utilizado se realizara la valoracion utilizado que se
medicién realizara la
. Pagina 4de8
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FORMULARIO FOR-OGITT-028
SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicién N° 02
medicion

Criterios de Valoracién Secundarios(Espafiol)

Criterios de Valoracién Secundarios (Inglés)

Nombre del criterio de || Método de medicién |Tiempo en el que|Nombre del criterio de| Método de medicién || Tiempo en el
valoracién utilizado se realizara la valoracién utilizado que se
medicién realizara la
medicion

xistencia de
omité de Monitoreo
e datos (CMD

ombre del patrocinador
(Responsable de la financiacién de un
ensayo clinico

Nombre de la !sltuclé -
Informar a la OGITT del INS cuando se enrole al primer sujeto de
investigacion en el Peru y la fecha de término del enrolamiento

n el pais.
|Presentar al Instituto Nacional de Salud los Informes de avance

urante la ejecucion del Ensayo Clinico.
Presentar a la OGITT del INS los Informes finales asi como los|
resultados, las conclusiones y publicacién del ensayo clinico.
Notificar a la OGITT del INS los eventos adversos |
desviaciones segun lo establece el Reglamento de ensayos|
Clinicos.

Informar y detallar en forma escrita los motivos de una
suspension y cancelacion del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del
nsayo clinico por el personal de la Oficina General de

Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto
Nacional de Salud.

Detallar una a una las actividades a delegar:

Documento por el cual el Documento Legal Fecha
patrocinador ha delegadoi(Con una antigliedad no mayor a los 90 diss calendanio, debidamente apostillad
egun lo establecido por el Convencién del Haya o Legalizade por el Ministerio d dd/mm/aaaa

responsablll'dades para el EC. elaciones Exteriores. De ser el caso, se debe adjuntar la traduccién simple con |
E/ documento tienen que ser legible a fin dell, s rian v suseripcién de quien oficie de traductor debidamente identificado, en)
visualizar el nombre de la persona de ugar de traducciones oficiales).
lextranjero que firme el documento, el carg:
\que desemperia en la organizacidn y los dato.
ide la persona a quien se le oforga el poder e
| Pery y el plazo de vigencia de ser el caso)

Pagina Sde9
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FORMULARIO FOR-OGITT-028

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

Consignar facultades expresas para el
lesistimiento de la  pretensidon  de
rocedimiento de la solicitud de autorizacion

e EC y para la presentacidn de recurso
dministrativos de ser el caso).

A /E
Nombre del Centro de
nvestigacion

RCI N°:

CENTRO DE INVESTIGACION DONDE

Apellidos y Nombres: F" de Documento de

|dentidad:
Direccién: |Distrito:
Provincia: |Departamento:

Teléfonoy anexo: _ _ |§orreo electrc:nico o L

°de Documento de 7 - -
Identidad:

Apeihdos y Nombres

Direccion: |Distrito:

Provincia: |Departamento:

Teléfono y anexo: orreo electrénico:

4. COMI TITUCIONAL DE ETIC. : IGACION (CIEI) QLU YBC NSAYO
o E f_u_ _

Institucion:

Fecha aprobacién Fecha de Vencimiento |

V. DOCUMENTOS DEL ENSAYO CLINICO BAJO LOS CUALES SE PRESENTA LA SOLICITUD

Protocolo (Sefiale version y fecha)

Formatos de consentimiento

VI. USO COMPARTIDO DE DATOS DEL ENSAYO CLINICO (DATOS INDIVIDUALES ANONIMIZADOS)

Seleccione uno: ‘
[]si [JNo []No decidido

Escripcidn del plan, en caso de respuesta AFIRMATIVA

|Describir brevemente qué conjuntos de datos de Jos sujetos seran compartidos, cudndo
lestarédn éstos datos disponibles y cémo se podrén obtener los datos.

;Existe un plan para que los
datos individuales anonimizado
de los sujetos de investigacién,
incluidos los diccionarios d
datos, estén disponibles par
otros investigadores?

Seleccione todas las que apliquen

DProtocolo de estudio

Informacién adicional que sera [_]Pian de Analisis Estadistico

[ DFormulario de consentimiento informado

Dlnforme de Estudio Clinico

DOtros: wreneeeieioeneeniee e (ESPARAOIY, e ieevee i e cee e e (INGIES)

L
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8 FORMULARIO FOR-OGITT-028

&
\/1) . .
AT SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicién N° 02

o gl
I Y
Mo

Describir brevemente cuéndo estaré ésta informacién disponible y cémo se podrén
obtener.

RL Direccidén de la pagina web donde encontrar informacién adicional respecto a los planes
e uso compartido de datos.

a de Reqg 0 de (Generado automaticamente durante el registro electrénico en el REPEC)

fNombresyApellidos 1 - - - - DNIICE

Correo Electrénico l[:ﬁf:gno y
Tipo de consulta a responder I:l Para informacion general: D Para consultas administrativas:
D Para consultas ment[facas

Nombres y Apellidos D.N.I/ C.E.
eléfono y
Eorreo Electrénico ':n v

ID.N.I I C.E.

'Lll'eléfono y
nexo

Correo Electrénico

et ONARNLET R

) ) Pagina 7de?
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-8, FORMULARIO FOR-OGITT-028

It SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

1. Solicitud de autorizacion del ensayo clinico, segun ficha de registro establecido en el REPEC
(Registro Peruano de Ensayos Clinicos) que incluye informacién del comprobante de pago
N i iee v vnenenne, defecha /. (FOR-OGITT-028)

2. Copia de documento de aprobacion emitido por el representante legal de la(s) institucion(es) de
investigacién donde se realizara el ensayo clinico segin modelo establecido en el Manual de
Procedimientos de ensayos clinicos.

3. Declaracién jurada segin modelo establecido en el Manual de Procedimientos de ensayos
clinicos, firmado por el patrocinador e investigador principal, que establece que no hay conflicto de
interés financiero en la ejecucion del ensayo clinico (FOR-OGITT-063).

4. Declaracion jurada firmada por el patrocinador e investigador principal sobre el acondicionamiento
del centro de investigacién donde se ejecutara el ensayo clinico, segin modelo establecido en el
Manual de procedimientos de Ensayos Clinicos (FOR-OGITT-064).

5. Copia de pdliza de seguro vigente (contrato de Seguro) adquirido por el patrocinador.

6. Declaracion jurada del patrocinador de que cuenta con un fondo financiero que garantice de
manera inmediata la atencion y tratamiento gratuito del sujeto de investigacién, en caso sufriera
alglin evento adverso como consecuencia del ensayo clinico, en tanto se produzca la activacion
de la poliza de seguro y seglin modelo establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos (FOR-OGITT-029)

7. Protocolo de investigacion en version en espafiol y en idioma original si es diferente al espafol, y
Formato(s) de Consentimiento Informado, segun el respectivo Anexo 1 y Anexo 4, del Reglamento
de Ensayos Clinicos, aprobados por el CIEI acreditado por el INS, adjuntando ademas a cada uno
de ellos la copia del documento de aprobacion emitido por el respectivo CIEI, segln el modelo
establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos. Estos documentos se presentan
en medio electrénico (formato PDF a texto copiable).

8. En caso de patrocinador extranjero: Copia de la constancia de la delegacion de funciones al
representante del patrocinador debidamente apostillado caso contrario legalizado por el Ministerio
de Relaciones Exteriores de Peru.

9. Manual del Investigador actualizado, en version espanol e idioma original si es diferente al
espafiol. Este podra ser reemplazado segun las condiciones sefaladas en el Anexo 2 del presente
Reglamento. Estos documentos se presentan en medio electronico (formato PDF a texto
copiable).

10. Informacién relacionada a la calidad del producto en investigacion (medio electronico) segun el
Anexo 5 del presente Reglamento.

11. Curriculum vitae actualizado no documentado de todo el equipo de investigacion de cada centro
de investigacion, segin modelo establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos,
adjuntando la copia de los documentos que acrediten capacitacién en Buenas Practicas Clinicas y
Etica en Investigacién en seres humanos de todo el equipo de investigacion, con una vigencia no
mayor de tres (3) afios de antigiiedad (FOR-OGITT-031).

12. Presupuesto total nacional detallado del ensayo clinico, segin modelo establecido en el Manual
de Procedimientos de Ensayos Clinicos (FOR-OGITT-032).

13. Listado de suministros necesarios para el desarrollo del ensayo de acuerdo al formato establecido
en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos (FOR-OGITT-033).

Asimismo, conduciré el presente estudio de acuerdo a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas y
asumiré las responsabilidades previstas en el Articulo 40 y 42 del Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2017-SA. :

Pagina 8deb
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FORMULARIO FOR-OGITT-028

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO Edicién N° 02

X. FIRMA

Manifiesto que la informacidn proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion al
“Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2018-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de........... del 20...

Nombre y firma

Representante Legal (numeral 2.3)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

dgina 9de9 ——
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FORMULARIO FOR-OGITT-029

<.f’:: ‘.,.
‘Y% DECLARACION JURADA DEL PATROCINADOR DE QUE CUENTA
#? CON UN FONDO FINANCIERO

;‘ Edicion N° 03

Ny
MininTi Y-

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar tal cual figura en el REPEC)

N°® del Ensayo Clinico INS:

Duracién Total del Ensayo Clinico:

Numero de sujetos a enrolar en el pais:

2.CONTENIDO DE LA DECLARACION

Yo, , identificado con D.N.I/ C.E. N*® ., como patrocinador /
representante legal del patrocinador del ensayo clinico, declaro que cuento con un fondo financiero suficiente que

garantice de manera inmediata la atencién y tratamiento gratuito del sujeto de investigacion, en caso sufriera algun
evento adverso en tanto se produzca la activacion de la péliza de seguro, ello como consecuencia del ensayo clinico. El

monto destinado para tal fin asciende @  Sl......cooovivviiiniinininiinn Soles.

Realizo la presente declaracion jurada manifestando que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la
verificacién a lo declarado en atenciéon al “Principio de Presuncién de Veracidad™ del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo
Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con

Decreto Supremo 004-2018-JUS.

3.FIRMA

En sefial de conformidad firmo &l presente documento.

Ciudad.,..........de...........del 20...

Nombre y firma
D.N.I/C.E.

Representante Legal
(Segun FOR-OGITT-028 numeral 2.3)

T HTRANANLEZ
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FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicién N° 02

1. INFORMACION GENERAL DEL PROFESIONAL

Apellidos y Nombres: D.N.I/ C.E. N*:

(Ingresar tal cual figura en el DNI)

Profesiéon y N° de Colegio profesional: Especialidad y N° de Registro:
Direccion : Distrito:

(Ingresar la direccién del domicilio actual de la persona que suscribe el

formulario)

Provincia: Departamento:

Teléfono y anexo: Celular:

Correo electrénico:

Centro de Investigacion y N° de RCI:

Rol a desempenar en el ensayo clinico: Cargo /| posicion actual en la Institucion de
Investigacion:

2. FORMACION ACADEMICA.

Nombre del centro de estudios Grado / Titulo obtenido -
Grado / Titulo

Afo de obtenciéon del \
|

3. CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO RELEVANTES EN INVESTIGACION CLINICA O |
NECESARIAS PARA LA EJECUCION DEL ENSAYO CLINICO. '

La capacitacién en Buenas Précticas Clinicas y Etica en Investigacién en seres humanos deben estar incluidas en ésta seccion |
(Articulo 51°, literal d) del REC)

Capacitacion o Entrenamiento en: ’

G B e e rome e e mye b e g A S B R SRS S S ST s S
Institucién: Lugar y fecha:

Capacitacion o Entrenamiento en: ‘

02 [pstitucién: T T Lugary fecha: |

Formulario aprobado por R.D. N° %/ 4  -2019-OGITT/INS Fecha: 74/ | a7 206G
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= ) FORMULARIO FOR-OGITT-031

CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicion N° 02

4. EXPERIENCIA PROFESIONAL ;
41, EN SU ESPECIALIDAD O CAMPO PROFESIONAL, SEGUN CORRESPONDA.
Listar en orden cronolégico inverso, de lo més recients a lo més antiguo

Cargo / Posicion:

N i iiimisiiecmecmi oot ase anasmnmms ammammmmso—sessemesessememsmsanfsrsesmiessiessesesintasatiatiicatinitadesabasante

01 | Institucién - Lugar: Fecha de inicio — Fecha de fin:
Cargo / Posicion:
N2 L e et a5 S S A i e e 2 S S e S R B S S A B S A o
02 | Institucion - Lugar: Fecha de inicio — Fecha de fin:
Cargo / Posicion:
[ S et e i £ T e e S oS e e A R 5
03 | Institucién - Lugar: Fecha de inicio — fecha de fin:
4.2, EN LA EJECUCION DE ENSAYOS CLINICOS
Listar en orden cronolégico inverso, de lo més reciente a lo mas antiguo
Titulo del ensayo clinico / Cédigo del protocolo / Fase del estudio:
N°01 |'Rol enelestudio T Fecha de inicio — Fecha de fin:
Titulo del ensayo clinico / Cédigo del protocolo
N°O02 | . ... e o 1 B P e o e e S R S R T SR S A A S S A S TR SIS
Rol en el estudio Fecha de inicio — Fecha de fin:
4.3. INFORMACION ADICIONAL

Si usted considera importante alguna informacién adicional, puede agregarla en esta seccion.

5. PRODUCCION CIENTIFICA RELEVANTE

Listar en orden cronoldgico inverso, de lo mas reciente a lo mas antiguo
Sedalar exclusivamente las relacionadas con su especialidad o campo profesional, segun corresponda.

N° Titulo Autores Ano Publicado en

Formulario aprobado por R.D. N"(fjj -2019-OGITT/INS Fecha:-("‘/ 105 L2y
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i ,. FORMULARIO FOR-OGITT-031
ll’s CURRICULUM VITAE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION Edicién N° 02

6. INFORMACI_ON RESPECTO A LA DISPONIBILIDAD DE TIEMPO PARA LA
CONDUCCION DEL ENSAYO CLINICO

Seccibn anicamente aplicable al Investigador principal

6.1. Respecto al presente ensayo clinico

Tiempo promedio (diario/semanal) que dedicara a
este estudio

Numero de sujetos a ser enrolados en el centro de
investigacion

6.2. Respecto a los otros ensayos clinicos activos donde figura como Investigador principal
o Sub-investigador:

- Cédigo de protocolo, fase de estudio y estado actual de ejecucién en el centro de
investigacion
Tiempo promedio (diario/semanal) dedicado a cada uno de los ensayos clinicos
Numero de sujetos enrolados y numero de sujetos que faltan enrolar

- Intervalo de tiempo entre las visitas del ensayo clinico

- Periodo de tiempo restante a cargo del ensayo clinico

- Listado de miembros del equipo de investigacién con el que trabaja y su rol

6.3. Respecto a otras actividades desempenadas:

- Sirealiza actividad asistencial publica y/o privada (nombrar Instituciones y horario de
trabajo.)

- Sirealiza actividad docente (nombrar Instituciones y horario de trabajo)

- Sirealiza actividad administrativa (nombrar Instituciones y horario de trabajo)

7. FECHA'Y FIRMA DEL PROFESIONAL

Realizo la presente declaracién jurada manifestando que la informacién proporcionada es verdadera y
autorizo la verificacion a lo declarado en atencion al “Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral
1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...

Nombre y Firma
D.N.I/C.E.

Fechar-241 (9 12079
Pdging 3de3
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@ FORMULARIO FOR-OGITT-032
PRESUPUESTO TOTAL NACIONAL DETALLADO DEL ENSAYO e ek
3 CLINICO Edicion N° 02

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar tal cual figura en el REPEC)

N° del Ensayo Clinico INS:

Duracion Total del Ensayo Clinico:

Numero de sujetos a enrolar en el pais:

2. PRESUPUESTO DE ENSAYO CLINICO EN EL PAIS

La informacion requerida en este formato que no aplique al ensayo clinico, debe llenarse con las siglas NA (No aplica).

Siconsidera importante alguna informacion adicional, puede adjuntarla como anexo.

Personal

Monto en soles S/.

« Monitor

« |Investigadores principales/subinvestigadores

s« Personal de apoyo/otros

Materiales y Suministros

Equipos y bienes

Compensacion a los sujetos de investigacion por gastos extraordinarios y pérdida
de productividad que se deriven de su participacion en el ensayo clinico.

Fondo financiero para atenciéon y tratamiento gratuito del sujeto de investigacion
en caso de algtn evento adverso como consecuencia del ensayo clinico.

Examenes de apoyo diagnostico

e | aboratorio

s Procedimientos (de corresponder)

Overhead/Otros

~ OHTHNANIE? S

Formulario aprobado por R.D. N° /s 3 -2019-0GITTINS Fechawl4/ | (/5 | 201G
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@ FORMULARIO FOR-OGITT-032

N
\}1
. .3 % PRESUPUESTO TOTAL NACIONAL DETALLADO DEL ENSAYO Edicion N° 02
5 CLiNICO
Declaro que el presupuesto total del Ensayo Clinico asciende a S s eI Ty s soles el cual sera

financiado por el patroCiNAdOr... .......uuiiiimrirrie e e e e

3. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacién a lo declarado en atencion al
“Principio de Presuncién de Veracidad® del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,... .....cdiui . idel 20...

Nombre y firma
D.N.I/C.E.
Representante Legal

(Segun FOR-OGITT-028 numeral 2.3)

HTRNANPE T

Pagina 2|2
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FORMULARIO FOR-OGITT-036
SOLICITUD POR AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE Edicion N° 02
INVESTIGACION el

Caodigo de RNE:
(Generado autornéticamente durante el registro
elecirdnico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR Extranjero |:] Nacional [:]
1.1.PERSONA NATURAL [ |
Apellido paterno: Apellido Materno: :
Nombres: D.N.l/C.E: ]
Correo electronico: Teléfono y anexo
Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)
1.2. PERSONA JURIDICA ||
REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU
(Dalos del representante que canaliza toda la comunicacién con la OGITT del INS durante la ejecucién del estudio)
FILIAL [] SUCURSAL [ oic[] OTRO: ..o [

RUC:

Razén Social:

(Datos de su representante
legal agregarlos en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

publica, acreditado en la Resoluciéon que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el peder especial el cual debe indicar

expresamente é/ o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N°:
N° de Resolucion que lo

designa Fecha:

(Completar este item solo si es enfidad
publica y detallar el nombre complelo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electrénico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccion:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

© HERNANI €7 &
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- @ FORMULARIO FOR-OGITT-036

"4
Y}f | | soLICITUD POR AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE | g6 ne 02
Y e INVESTIGACION

“iap ity

1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacion adicional agregarla

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Podliza de Seguro:

3. INFORMACION RESPECTO A LA AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE INVESTIGACION

3.1 Justificacién de los motivos de la ampliacién del nimero de centros de investigacion
Si considera importante alguna informacion adicional, puede adjuntarla como anexo.

3.2 Datos del centro de Investigacién a ampliar

Nombre del Centro de
Investigacion:

RCI N®:

3.3. Datos del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI)

Nombre del CIE]

RCIEI N°

3.4.Investigador principal del Centro de Investigacion

Nombres

Apellidos

4. DOCUMENTOS DEL ENSAYO CLINICO BAJO LOS CUALES SE PRESENTA LA SOLICITUD

4.1 Protocolo (versidon/fecha)

Nota: La informacion que usted ingrese sera utilizada textualmente para generar la resolucion que resuelve su solicitud de ampliacion del
numero de centros de investigacion

4.2 Formato(s) de consentimiento Informado (versién/fecha)

Nota: La informacién que usted ingrese seré utilizada textualmente para generar Ia resolucién que resuelve su solicitud de ampliacion del
nimero de centros de investigacion

y . Pagina 2ded
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FORMULARIO FOR-OGITT-036

SOLICITUD POR AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE

INVESTIGACION Edicién N° 02

5. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE INVESTIGACION

a. Solicitud de ampliacién del nimero de centros de investigacion, justificando los motivos de la D
ampliacién, incluye informacién del comprobante de pago N°............................de fecha
wdeviciiiiidoveon.... (FOR-OGITT-036)

b. Copia del documento de aprobacién emitido por el representante legal de la(s) institucion D
(es) de investigacién donde se realizara el ensayo clinico, segin modelo establecido en el
Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos, para el centro de investigacién adicional

c. Copia del documento de aprobacion del protocolo de investigacion y de I(os) formato(s) de D
consentimiento informado emitido por el respectivo CIEI acreditado por el INS, segin modelo
establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos, para el centro de
investigacion adicional.

d. Formato(s) de consentimiento informado segun Anexo 4 del Presente reglamento, D
aprcbado(s) por el CIEL

e. Declaracién jurada segun modelo establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos, firmado por el patrocinador e investigador principal, que establece que no hay [:]
conflicto de interés financiero en la ejecucién del ensayo clinico (FOR OGITT-063).

f. Declaracion jurada firmada por el patrocinador e investigador principal sobre el D
acondicionamiento del centro de investigacién donde se ejecutara el ensayo clinico, segun
modelo establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos .(FOR OGITT-064)

g. Curriculum vitae actualizado no documentado de todo el equipo de investigacién de cada
centro de investigacion, segtun modelo establecido en el Manual de Procedimientos de
Ensayos Clinicos, adjuntando la copia de los documentos que acrediten capa citacién en D
Buenas Practicas Clinicas de todo el equipo de investigacion, con una vigencia no mayor de
tres (3) afios de antigiedad .(FOR OGITT-031)

S ETSNANET |
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€ FORMULARIO FOR-OGITT-036

SOLICITUD POR AMPLIACION DEL NUMERO DE CENTROS DE

INVESTIGACION Edicién N° 02

¥ .
2N
s

T
’
2

6. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacién a lo declarado en atencién
al “Principio de Presuncién de Veracidad" del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2019-JUS.

En sefial de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de........... del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de acuerdo
a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores

Y NANPE 7S

402 . Pagina 4ded
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FORMULARIO

FOR-OGITT-037

ENSAYO CLINICO

SOLICITUD DE EXTENSION DE TIEMPO DE REALIZACION DEL

Edicién N° 02

Codigo de RNE:

(Generado automaticamente durante el registro

electrénico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero D

Nacional D

1.1.PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico;

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
{Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ ]

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza toda la comunicacién con la OGITT del INS durante [a ejecucién del estudic)

FiLAL [

SUCURSAL [_]

oic[ ]

OTRO: ...

RUC:

Razén Social:

(Datos de su representante
legal agregarios en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

|

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

publica, acreditado en la Resolucion que lo designa):
(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar
expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N°:
N® de Resolucién que lo

dESigna: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electrénico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccién:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Fecha:4/ 1 (G 1 2(/9

Ofici
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FORMULARIO FOR-OGITT-037

~
ﬁ;}%) SOLICITUD DE EXTENSION DE TIEMPO DE REALIZACION DEL Edicién N° 02

ENSAYO CLINICO

1.2.3. OTROS
Si considera importante alguna informacién adicional agregaria

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Péliza de Seguro:

3. JUSTIFICACION DE LOS MOTIVOS DE LA SOLICITUD DE EXTENSION DE TIEMPO:

Si considera importante alguna informacién adicional, puede adjuntarla como anexo.

4. Requisitos para la solicitud de extensién de tiempo de realizaciéon del ensayo clinico

1. Solicitud de extensién de tiempo de realizacién del ensayo clinico justificando de los motivos para
su solicitud que incluye informacién del comprobante de pago BN it eans o aa de fecha: D
codeviiiiiidee .. (FOR-OGITT-037).

2. Copia del documento de aprobacion de la extension de tiempo otorgada por el representante legal D
de la(s) institucion(es) de investigacién donde se realizara el ensayo clinico.

3. Copia del documento de aprobacion de la extension de tiempo por un CIEI acreditado por el INS. |:|

5. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion

al “Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto
Supremo 004-2018-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

Formulario aprobado por R.D. N°* 4/-/7 -2019-OGITT/INS Fecha: 4/ 1 04 196 /9
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. FORMULARIO FOR-OGITT-038
\'/L)
% \'x , SOLICITUD DE CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL Edicién N° 02

Cédigo de RNE:

(Generado automaéticamente durante el registro

electrdnico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero

D Nacional l:]

1.1.PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno: '

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico:

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ |

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza foda la comunicacién con la OGITT del INS durante la ejecucion de! estudio)

FILIAL [ ]

sucursaL [_]

oic[ ] OTRO: oo ]

RUC:

Razdén Social:

{Datos de su representante
legal agregarios en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.21.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

publica, acreditado en la Resolucion que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar

expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/ C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N
N° de Resolucién gue lo

designa: Fecha:

(Completar este ifem solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electrénico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccion:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Fecha: 04 1 09 1-2009 Pag

ES COPIAFIEL DED ORIGINAL
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- ,. FORMULARIO FOR-OGITT-038
:.;-;-tlI SOLICITUD DE CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL Edicién N° 02

1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacién adicional agregarla

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Péliza de Seguro:

3. INFORMACION RESPECTO AL CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

3.1 Justificacion de los motivos del cambio de investigador principal:

3.2 Datos del Cambio de Investigador Principal

Institucion de
Investigacion

Nombre de Centro de
Investigacion

Investigador Principal
Anterior

Investigador Principal
Propuesto

4.REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

a. Solicitud de cambio de investigador principal justificando los motivos, incluye informacion del | []

comprobante de pago N°................. ....(FOR-OGITT-038)

b. Curriculum Vitae actualizado no documentado del investigador principal propuesto, segun D
modelo establecido en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos. (FOR-OGITT-031)

c. Nuevo(s) formato(s) de consentimiento informado aprobado(s) por el CIEl que aprobd el D

vevn.defecha .......fone.s

estudio, consignando datos del investigador principal propuesto.

" Eottutaricaprobado por RD. N°4/y/7 -2019-OGITT/INS

Fecha: .24 1 9
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FORMULARIO FOR-OGITT-038

SOLICITUD DE CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL Edicién N° 02

5. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacién a lo declarado en atencion
al “Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto
Supremo 004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,.........de........... del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

~ BT HNANDF? S
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: ; ® FORMULARIO FOR-OGITT-039
\,\f%) SOLICITUD DE CAMBIO DE PATROCINADOR U Edicién N° 02
SR ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO

Caédigo de RNE:
{Generado automdticamente durante el registro
electronico en el REPEC)

I. DATOS DEL PATRICINADOR

Extranjero |:| Nacional D
1. PERSONA NATURAL [_|
(Persona individual)
Apellido paterno: Apellido Materno:
Nombres: D.N.I/C.E: |
Correo electrénico: Teléfono y anexo: '
Domicilio Legal:
(Distrito, provincia y departamento)
2. PERSONA JURIDICA [_|
(Empresa, Corperacién u Organizacion)
2.1.PATROCINADOR EXTRANJERO
LAY i bl
| agmas ompans s ueneoti o o imiciest Aoy prteri R

Nombre y apellido del

representante legal:
(Debidamente facultado, para acluar
como represeniante de ésla y oforgar
poderes a su nombre)

N° de registro comercial:

N°® de documento de identidad

del representante legal: Cargo que desempena

(El documento equivalente al pals de en la organizacion:

origen)

Correo electrénico: Teléfono y anexo:

Domicilio legal: Codigo postal:

2.1.1. REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EXTRANJERO EN EL PERU

FILIAL [ ] SUCURSAL [ | oic []

Razdn Social:

RUC: (Datos de su representante legal
agregerios en el numeral 2.3 y
24)

Nombre Comercial: Teléfono y anexo: ]

2.2.PATROCINADOR NACIONAL
(Registrado previemente en el REPEC del INS)

RUC: Razén Social:

Nombre Comercial: Teléfono y anexo

Correo electrénico:

Formulario aprobado por R.D. N"‘Lf{_‘ﬂ -2019-0GITT/INS Fecha: /4/ | OG1:2C /ﬁ
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; ’. FORMULARIO FOR-OGITT-039
. ‘;ﬂf SOLICITUD DE CAMBIO DE PA]'ROCINADOR U Edicién N° 02
G L ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO

2.3. REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad publica,

acreditado en la Resolucion que lo designa):
(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar expresamente é/ o los acfos
para los cuales fue conferido)

Apellido paterno: Apellido Materno:
Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral — SUNARP: Cargo:
_(Completar si es de Lima o provincia)

Poder registrado en la Partida ; o
electronica N°: Asiento N*:

N° de Resolucion que lo designa:

(Completar este item solo si es entidad Fecha:

publica y detallar el nombre completo de la (Dia, mes y afio)
resolucion)

Correo electrénico:

2.4.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccién: Distrito:
Provincia: Departamento:

2.5. OTROS

Si considera importante alguna Informacién adicional agregarla

Il. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la Péliza
de Seguro:

IIl, INFORMACION RESPECTO AL CAMBIO DE PATROCINADOR U ORGANIZACION DE INVESTIGACION
POR CONTRATO (OIC)

3.1. Datos del cambio de Patrocinador u OIC
{Los patrocinadores y OIC deben estar registrados en el INS, previamente a la solicitud)

l:] Para Patrocinador:
« N° de Oficio de registro como Patrocinador generado por la OGITT/INS (a cargo del estudio):

» N° de Oficio de registro como Patrocinador generado por la OGITT/INS (propuesto para estar a cargo

-------------------------

sl de Investigacig
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}. FORMULARIO FOR-OGITT-038
\.\f{:) SOLICITUD DE CAMBIO DE PATROCINADOR U R ——
ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO ¢

[ ] Para oIC:

¢ N° de Oficio de registro como OIC generado por la OGITT/INS (a cargo del estudio):

* N de Oficio de registro como OIC generado por la OGITT/INS (propuesto para estar a cargo del

3.2 Justificacion de los motivos del cambio de Patrocinador u OIC

IV.REQUISITOS PARA PRESENTAR UN CAMBIO DE PATROCINADOR U OIC

a. Solicitud de cambio de patrocinador u OIC justificando los motivos, que incluye informacién del D
comprobante de pago N°................. defecha......./..........l........... (FOR-OGITT-039).

b. Copia de delegacion de funciones del patrocinador extranjero a la nueva OIC, emitido con una D
antigiedad no mayor a los noventa (90) dias calendario, debidamente apostillade caso
contrario legalizado por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Peru.

c. Copia de la carta de toma de conocimiento del CIElI que aprobd el estudio de haber tomado D
conocimiento del nuevo patrocinador o de la nueva OIC.

V.FIRMA

Manifiesto que la informacion proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencién
al "Principic de Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo 1V del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N°® 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (item 2.3)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un foider o archivador y ordenados de acuerdo a lo establecido
en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores

Formulario aprobado por R.D. N* /£, J  -2013-OGITT/INS Fechaw 2410712017
Paginaldde3

ES COPIAFI @IGINAL

...........................................

Oficina Genéra! dé Investigacion
y Transferencia Tecnologica
INSTITUTC NACIONAL DE SALUD

T PTRNANDEZ S




FORMULARIO

FOR-OGITT-040

SOLICITUD PARA CIERRE DE UN CENTRO DE INVESTIGACION
PARA UN ENSAYO CLINICO

Edicion N° 02

Caodigo de RNE:

(Generado automaticamente durante el registro
electrénico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero E]

Nacional D

1.1.PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electronico:

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ |

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza toda la comunicacién con la OGITT del INS durante s ejecucion del estudio)

FiLiaL [

SUCURSAL [_|

oic[] OTRO: oo

RUC:

Razdn Social:

(Datos de su representante
legal agregarios en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad
publica, acreditado en la Resolucién que lo designa):
(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con ef poder especial el cual debe indicar

expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
{Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N*:
N° de Resolucion que lo

designa: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electronico:

|

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccion: Distrito:
Provincia: Departamento:
For Fecha:24/1 0% 1 .70/ ?
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FORMULARIO FOR-OGITT-040

7 '.
\Y} ) SOLICITUD PARA CIERRE DE UN CENTRO DE INVESTIGACION

PARA UN ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

e -
Tanm®

<

1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacién adicional agregaria

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Poliza de Seguro:

3. MOTIVO POR EL QUE SE ESTA SOLICITANDO EL CIERRE DE CENTRO DE INVESTIGACION PARA
EL ENSAYO CLINICO.

Si considera imporiante alguna informacion adicional, puede adjuntaria como anexo.

4. INFORMACION RESPECTO AL CIERRE DE CENTRO DE INVESTIGACION

Nombre de Centro de

Investigacién - RCI Investigador Principal

Institucion de Investigacion

5. REQUISITOS PARA SOLICITAR EL CIERRE DE UN CENTRO DE INVESTIGACION PARA UN ENSAYO
CLINICO

a. Solicitud de cierre de centro de investigacién justificando los motivos del cierre (FOR-OGITT- D
040).

b. Informe final del centro de investigacién, incluyendo todos los datos obtenidos hasta el D
momento del cierre.

e
. HERNAN

Formulario aprdi:;ado por R.D. N° é’jj -2019-OGITT/INS Fecha: -/ 4/ ["; ] /‘/‘
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,-. FORMULARIO FOR-OGITT-040
_\‘f YI SOLICITUD PARA CIERRE DE UN CENTRO DE INVESTIGACION | _. .. .
A e PARA UN ENSAYO CLINICO |
6. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencién
al "Principio de Presuncién de Veracidad" del numeral 1.7 del articulo |V del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N°® 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto
Supremo 004-2019-JUS.

En senal de conformidad firmo el presente documento.

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados del
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

n OHMERNANDE? §

Formulario aprobado por R.D. N° //.J J -2019-OGITT/INS Fechar ¥ | Y 12( /9
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). FORMULARIO FOR-OGITT-041
?z\j&, '
L & SOLICITUD DE SUSPENSION DEL ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

Caodigo de RNE:

(Generado autométicamente durante el registro

electrénico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero D

Nacional [:]

1.1.PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico:

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ ]

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza toda la comunicacion con la OGITT del INS durante la ejecucion del estudio)

FILAL [

SUCURSAL [_|

oic[ ]

OTRO: oo ]

RUC:

Razén Social:

(Datos de su representante
legal agregarios en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

publica, acreditado en la Resolucién que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar

expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electronica N°: Asiento N°:
N° de Resolucion que lo

designa: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electronico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccién:

Distrito:

Provincia: ‘

Departamento:

Formulario aprobado por R.D. N° /(/C)j -2019-OGITT/INS
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a;. FORMULARIO FOR-OGITT-041
ER$a SOLICITUD DE SUSPENSION DEL ENSAYO CLINICO Edicién N 02
1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacion adicional agregaria

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N° EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Poliza de Seguro:

3. JUSTIFICACION DEL MOTIVO POR EL QUE SE ESTA SOLICITANDO LA SUSPENSION DEL ENSAYO cLinico

Si considera importante alguna informacion adicional, puede adjuntaria como anexo.

4. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE SUSPENSION DEL ENSAYO CLINICO

a. Solicitud de suspensién del ensayo clinico justificando los motivos para la suspension y D
describiendo los datos obtenidos hasta el momento de la misma (FOR-OGITT-041)

b. Informe de las medidas que se adoptaran con los sujetos de investigacién, de corresponder.

5. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencién al
“Principio de Presuncién de Veracidad” del articulo IV numeral 1.7 del T.U.O de la Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de........... del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA- Todos los documentos deben ser foliades, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de acuerdo
a Io establecido en Jos requisitos indicando los nombres de cada uno de elios mediante separadores
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FORMULARIO

FOR-OGITT-042

SOLICITUD DE CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO

Edicion N° 02

Caodigo de RNE:
(Generado automaticamente durante el registro
electronico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero [:]

Nacional [:|

1.1. PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico:

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [_|

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza toda la comunicacién con la OGITT del INS durante la ejecucién del estudio)

FILIAL [

SUCURSAL [_|

oic[ ]

OTRO: . coisccnsovinand

RUC:

Razén Social:

(Datos de su representante
legal agregarios en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

plblica, acreditado en la Resolucién que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar

expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/ C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP; Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electréonica N°: Asiento N°:
N° de Resolucién que lo

designa: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucion)

(Dla, mes y afio)

Correo electrénico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

|
Direccion:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Fechaiw? ¢/1 [9 "‘2[‘—/9
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FORMULARIO FOR-OGITT-042

SOLICITUD DE CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO Edicion N° 02

1.2.3. OTROS
Si considera importante alguna informacion adicional agregaria

3. JUSTIFICACION DE LOS MOTIVOS DE LA SOLICITUD DE CANCELACION DEL ENSAYO CLINICO.

Si considera importante alguna informacin adicional, puede adjuntaria como anexo.

4.REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CANCELACION DEL ENSAYO cLiNICcO

a. Solicitud de cancelacion del ensayo clinico justificando los motivos para la cancelacion y l:l
describiendo los datos obtenidos hasta el momento de la misma (FOR-OGITT-042).

b. Informe de las medidas que se adoptaran con los sujetos de investigacion, de corresponder. D

5. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion
al “Principio de Presuncién de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico

Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo
004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de elfos mediante separadores.

Formulario aprobado por R.D. N* 4/ 5 -2019-OGITT/INS Fecha: 241 07 | /49
Pagina 2de2
ES COPIA FIEL DE ORIGINAL

ssssn
..............
.......

2 Inyee); %
y Transfe gacion
INSTITUTO &i"cﬁbJ Srdlogica




FORMULARIO

FOR-OGITT-043

SOLICITUD DE CAMBIO DE TITULO DEL ENSAYO CLINICO

Edicién N° 02

Codigo de RNE:
(Generado autométicamente durante el registro
electrénico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero D

Nacional D

1.1, PERSONA NATURAL D

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico;

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ ]

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canalize toda la comunicacién con la OGITT del INS durante la ejecucién del estudio)

FILAL [ ]

SUCURSAL [_|

oic []

OTROE v vse g s

RUC:

Razén Social:

(Datos de su representante
legal agregarlos en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial:

Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

publica, acreditado en la Resolucién que lo designa):

(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar

expresamente &l o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres: D.N.I/C.E:
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N°:
N® de Resolucién que lo

designa: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
ptiblica y detallar el nombre completo de la
resolucién)

(Dia, mes y afio)

Correo electrénico:

Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccién:

Distrito:

Provincia:

Departamento:

Formulario aprobado por R.D. N° ‘S/,.Zj -2019-OGITT/INS
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; ’. FORMULARIO FOR-OGITT-043
l'[ oy SOLICITUD DE CAMBIO DE TITULO DEL ENSAYO CLINICO Edicién N° 02
1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacién adicional agregaria

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Pdliza de Seguro:

3. INFORMACION RESPECTO AL CAMBIO DE TITULO DE ENSAYO CLINICO

3.1 Justificacion de los motivos del cambio de titulo del ensayo clinico
Si considera importante alguna informacion adicional, puede adjuntarla como anexo

3.2 Titulo del ensayo Clinico propuesto:

4. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CAMBIO DE TITULO DE ENSAYO CLINICO

a. Solicitud de Cambio de Titulo de un Ensayo Clinico justificando los motivos, incluye
informacién del comprobante de pago N°................oene. de fecha ......[........[...(FOR- D
OGITT-043)

b. Aprobacion del cambio de titulo del ensayo clinico por un CIEI acreditado por el INS. D

5. FIRMA

Manifiesto que la informacién proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion
al “Principio de Presuncion de Veracidad” del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto
Supremo 004-2019-JUS.

En sefal de confermidad firmo el presente documento.

Nombre y firma
Representante Legal (numeral 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y ordenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores

Formulario aprobado por R.D. N° 4/ -2019-OGITT/INS Fecha;/y 107 1204 g
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7 e FORMULARIO FOR-OGITT-044
B ‘xf% SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE INFORME DE e
ENMIENDA AL ENSAYO CLINICO eton

Codigo de RNE:

(Generado automaticamente durante el registro
electrénico en el REPEC)

1. DATOS DEL PATROCINADOR

Extranjero [:l

Nacional [:]

1.1.PERSONA NATURAL [ |

Apellido paterno:

Apellido Materno:

Nombres:

D.N.I/C.E:

Correo electrénico:

Teléfono y anexo

Domicilio legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

1.2. PERSONA JURIDICA [ ]

REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EN PERU

(Datos del representante que canaliza toda la comunicacion con la OGITT del INS durante la gjecucién del estudio)

FiLiaL [ oic[ ] OTRO: wovovvrvo [

SUCURSAL [_]

Razoén Social:

RUC: (Datos de su representante
legal agregarlos en el
numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial: Teléfono y anexo:

1.2.1.REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad

ptblica, acreditado en la Resolucién que lo designa):
(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar
expresamente él o los actos para los cuales fue conferido)

Apellido paterno: Apellido Materno;

Nombres: DNl /C.E;
Poder registrado en la Oficina

Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Partida electrénica N°: Asiento N*:
N° de Resolucién que lo

designa: Fecha:

(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo de la
resolucion)

(Dia, mes y afio)

Correo electrénico: Teléfono y anexo:

1.2.2.DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Direccién: Distrito:
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,. FORMULARIO FOR-OGITT-044
?fl SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE INFORME DE canb P OR
) ENMIENDA AL ENSAYO CLINICO

Provincia: Departamento:
1.2.3. OTROS

Si considera importante alguna informacién adicional agregaria

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar conforme figura en el REPEC)

N°® EC INS:

Fecha de Vencimiento de la
Poliza de Seguro:

3. INFORMACION RESPECTO AL INFORME DE ENMIENDA

3.1 Tipo de enmienda (Seleccionar segtn corresponda)

[0 Al Protocole del ensayo clinico
O Al (los) Formato(s) de consentimiento informado

3.2 Los documentos a enmendar han sido presentados anteriormente a la OGITT del INS para su
autorizacion

No (I si O

Nota: Si usted considera importante alguna informacion adicional para esta seccion puede agregarla:

3.3 Documentos a enmendar (ingresar informacién segun corresponda)

A. Enmienda al Protocolo del ensayo clinico:

Nombre del N? de Centro de Investigacion donde se CIEl que Fecha de
documento, version|  RCI aplicara aprueba la | aprobacién
y fecha enmienda por CIEI

Nota: La informacion que usted ingrese sera utilizada textualmente para generar en el oficio de autorizacién de informe de enmienda.

C HTRNENDE? S

Formulario aprobado por R.D. N° 7./ -2019-OGITT/NS Facha: 241 D9 120109
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}. FORMULARIO FOR-OGITT-044
t‘\f‘} L, SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE INFORME DE Edicién N° 02
"‘}a*;:.,‘.w > ENMIENDA AL ENSAYO CLINICO
B. Enmienda al (los) Formato(s) de consentimiento informado:

Nombre del N? de Centro de Investigacion donde se CIEl que Fecha de
documento, RCI aplicara apruebala | aprobacion
version y fecha enmienda por CIEI

Nota: La informacion que usted ingrese serd utilizada textualmente para generar en el oficio de autorizacion de informe de enmienda.

4.REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE INFORME DE ENMIENDA \
|
|

a. Solicitud de informe de enmienda que incluya la lista de documentos a enmendar
(documento, versién y fecha), incluye informacién del comprobante de pago D
N ovoiiiiiienieendefecha oo/ (FOR-OGITT-044)

b. Justificacion de los cambios propuestos. D

c. Protocolo y/o Formato(s) de Consentimiento Informado con control de cambios en version en
espafol y también en idioma original si es diferente al espafiol. Estos documentos se D
presentan en medio electrénico (formato PDF a texto copiable).

d. Protocolo de investigacion con la enmienda integrada en version en espafnol y en idioma
original si es diferente al espafiol y/o Formato(s) de Consentimiento Informado final(es),
adjuntando ademas la copia del documento de aprobacion de la enmienda al protocolo de |:|
investigacién y/o formato(s) de consentimiento informado emitido por un CIEI acreditado por
el INS. Estos documentos se presentan en medio electrénico (formato PDF a texto copiable).

5.FIRMA i

Manifiesto que la informacion proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencion
al "Principio de Presuncién de Veracidad" del numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto
Supremo 004-2019-JUS.

En sefal de conformidad firmo el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...

Nombre y firma
Representante Legal (item 1.2.1)

NOTA: Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un folder o archivador y crdenados de
acuerdo a lo establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores
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FORMULARIO FOR-OGITT-063

DECLARACION JURADA DE AUSENCIA DE CONFLICTO DE

- Ediciéon N° 01
y INTERES FINANCIERO g
1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO
Titulo del Ensayo Clinico:
(Ingresar tal cual figura en el REPEC)
N° del Ensayo Clinico INS:
N° de RCI
2.CONTENIDO DE LA DECLARACION
Yo, , identificado con D.N.I / C.E. N° ,
como patrocinador/representante legal del patrocinador del ensayo clinico Y,
identificado con D.N.I / C.E. N° , como
Investigador(es) Principal, declaramos que no existe conflicto de interés financiero en la ejecucion del
ensayo clinico sefialado en la seccion precedents.
Realizamos la presente declaracion jurada manifestando que la informacion proporcionada es verdadera y
autorizo la verificacion a lo declarado en atencién al “Principio de Presuncién de Veracidad" del numeral 1.7
del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento
Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

3. FIRMA ]

En sefial de conformidad firmamos el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...
Nombre y firma del Patrocinador Nombre y firma del Investigador Principal
D.N.I/C.E. D.N.l/C.E.

(Segun FOR-OGITT-028 numeral 2.3.)

Oficina [Beneral e Investigacion
slerentia Teznologica
€ NACIONAL DE SALUD
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FORMULARIO FOR-OGITT-064

DECLARACION JURADA DEL ACONDICIONAMIENTO DEL

ot
CENTRO DE INVESTIGACION Edicion N° 01

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLIiNICO

Titulo del Ensayo Clinico:

(Ingresar tal cual figura en el REPEC)

N° del Ensayo Clinico INS:

N° de RCI

2. CONTENIDO DE LA DECLARACION

Yo, . identificado con D.N.I / C.E. N° ,
como patrocinador/representante legal del patrocinador del ensayo clinico Y,

identificado con D.N.I / C.E. N° , como

Investigador(es) Principal, declaramos que el centro de investigacion

cuenta con instalaciones

acondicionadas para la ejecucion del ensayo clinico sefalado en la seccién precedente.

Realizamos la presente declaracion jurada manifestando que la informacion proporcionada es verdadera y
autorizo la verificacion a lo declarado en atencion al “Principio de Presuncion de Veracidad" del numeral 1.7
del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento
Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS.

3. FIRMA

En senal de conformidad firmamos el presente documento.

Ciudad,..........de...........del 20...
Nombre y firma del Representante del Patrocinador Nombre y firma del Investigador Principal
D.N.1/ C.E. D.N.I/C.E.

(Segun FOR-OGITT-028 numeral 2.3)
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