REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-021

SOLICITUD PARA REGISTRO DE ORGANIZACION DE

INVESTIGACION POR CONTRATO Edicion N” 01

Instrucciones: Estimado Usuario recuerde que la solicitud debe llenarse a través del formulario electrénico disponible en la pagina web del Registro
Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) disponible en: http://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe

Caodigo de Solicitud:
(Namero temporal de OIC para este registro,
generado automaticamente por el REPEC)

1. ACERCA DE LA ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO A REGISTRAR

Razén Social:
RUC: (Datos de su representante legal
agregarlos en el numeral 1.1y 1.2)

Nombre Comercial: Teléfono y anexo:

Correo Electrénico:

1.1. 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/ PAS:

Poder registrado en la Oficina
Registral - SUNARP: Cargo:
(Completar si es de Lima o provincia)

Asiento N°:
Partida Electrénica N°: (Datos de su representante legal
agregarlos en el numeral 2.3y 2.4)

N° de Resolucién que lo designa:
(Completar este item solo si es entidad Fecha:

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

Correo Electrénico: Teléfono y anexo:

1.2. DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL:

Direccion: Distrito:
Provincia: Departamento:
1.3. OTROS:

Si considera importante alguna informacion adicional agregarla

Se adjunté el documento: ‘

1.4. TIPO DE INSTITUCION:

2. REQUISITOS A PRESENTAR

a Solicitud de registro de OIC que incluye informacion del comprobante de pago N° N/A de fecha N/A (FOR-DIIS-021) |:|

b Curriculum vitae del representante legal de la OIC, el cual acreditara tal condiciéon con copia simple del documento registral vigente |:]
gue consigne dicho cargo, y de los monitores.

¢ Descripcién (folleto) institucional, conteniendo objetivos institucionales, organigrama estructural y funcional, procedimientos de |:|
seleccién de centros de investigacion e investigadores a ejecutar ensayos clinicos, plan de capacitacién del personal en aspectos
relacionados a ensayos clinicos, buenas préacticas clinicas y ética en investigacion y un resumen de los estudios en los que ha
participado.

d Declaracion jurada indicando que ejecutan ensayos clinicos de acuerdo a normatividad local peruanay a las buenas précticas clinicas. |:|
Incluyendo el contar con un area adecuada que cumple con las buenas practicas de almacenamiento.
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INVESTIGACION POR CONTRATO Edicion N” 01

Nota:
- Todos los documentos deben ser foliados, presentados al Instituto Nacional de Salud en un félder o archivador y ordenados de acuerdo a lo

establecido en los requisitos indicando los nombres de cada uno de ellos mediante separadores.

Manifiesto que la informacion proporcionada es verdadera y autorizo la verificacion a lo declarado en atencién 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 sefial de conformidad firmo el presente documento.

Asimismo, declaro que los documentos adjuntos cumplen con los requisitos establecidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por D.S. N °©
021-2017-SA.

En sefial de conformidad firmo el presente documento.

Representante Legal
(Consignado en el numeral 1.1)

Fecha / / - Hora:
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