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Código de RNE: 

(Generado automáticamente durante el registro 

electrónico en el REPEC) 

I. DATOS DEL PATROCINADOR 
 

Extranjero: Nacional: 

1. PERSONA NATURAL 

Apellido Paterno: 
 

Apellido Materno: 
 

Nombres: 
 

D.N.I/ C.E/ PAS: 
 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Domicilio Legal: 

(Distrito, Provincia y Departamento) 

 

2. PERSONA JURÍDICA 

2.1. PATROCINADOR EXTRANJERO 
(Registrado previamente en el REPEC del INS) 

Nombre Registrado: 

(Conforme al Certificado de 

Constitución de la empresa, compañía 

u organización o el instrumento 

equivalente en el país de origen). 

  
 

Nombres Comerciales Registrados: 

(De la compañía u organización). 

 

 

 
N° de registro comercial: 

 
Nombres y apellidos del 

representante legal: 

(Debidamente facultado, para actuar 

como representante de ésta y otorgar 

poderes a su nombre). 

 

N° de Documento de identidad del 

representante legal: 

(El documento equivalente al país de 

origen). 

  
Cargo que desempeña en la 

organización: 

 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Domicilio legal: 
 

Código postal: 
 

2.1.1. REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EXTRANJERO EN PERÚ (Marca una de las opciones) 

FILIAL: SUCURSAL: OIC: OTRO:    

 
RUC: 

 
Razón Social: 

(Datos de su representante legal 

agregarlos en el numeral 2.3 y 2.4) 

 

Nombre Comercial: 
 

Teléfono y anexo: 
 

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

 
RUC: 

 
Razón Social: 

(Datos de su representante legal 

agregados en el numeral 2.3 y 2.4) 

 

Nombre Comercial: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Correo electrónico: 
 

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

(Completar si es de Lima o provincia) 

  
Cargo: 
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Partida electrónica N°: 
 

Asiento N°: 
 

N° de resolución que lo designa: 

(Completar este ítem solo si es entidad 

pública y detallar el nombre completo 

de la resolución) 

  
Fecha: 

(Día, mes y año) 

 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

2.4. DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL: 
Si considera importante alguna información adicional agregarla 

Dirección: 
 

Distrito: 
 

Provincia: 
 

Departamento: 
 

2.5. OTROS: 
Si considera importante alguna información adicional agregarla 

 

 

 
 

TIPO DE INSTITUCIÓN 
 

 

 

 

II. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO 

Título del Ensayo Clínico: 

(Ingresar conforme figura en el REPEC) 

 

 

N° EC INS: 
 

Fecha de vencimiento de la Póliza de 

Seguro: 

 

III. INFORMACIÓN RESPECTO AL INFORME DE ENMIENDA 

La enmienda deberá presentarse en base a la última versión del protocolo y/o formato(s) de consentimiento(s) informado(s) (FCI) aprobado(s) por la DIIS del 

INS 

3.1 Tipo de Enmienda (Seleccionar según corresponda) 

Al protocolo del ensayo clínico 

Al (los) Formato(s) de consentimiento informado 

 

3.2 Los documentos a enmendar han sido presentados anteriormente a la DIIS del INS para su autorización (Seleccionar según corresponda) 

 

       No Sí 

 
Nota: Si usted considera importante alguna información adicional para esta sección puede agregarla: 

3.3 Documentos a enmendar (ingresar información según corresponda) 

La enmienda deberá presentarse en base a la última versión del protocolo y/o formato(s) de consentimiento(s) informado(s) (FCI) aprobado(s) por la DIIS  del 
INS 

A. Enmienda al Protocolo del ensayo clínico: 
 
• Protocolo 1 de 1 

Nombre del documento,  

versión y fecha 
 

N° de  

RCI
 

 
  

 

Institución de Investigación Centro de Investigación donde se 
aplicará

  

 
 

CIEI que aprueba la 
enmienda Fecha d

  
CIEI 

 

 Fecha de 
aprobación 
por el CIEI 

 

 
 

 
Nota: La información que usted ingrese en esta sección será utilizada textualmente para generar el Oficio de Autorización del Informe de Enmienda 
 

Justificación de los cambios propuestos al protocolo del EC 

(Los datos aquí detallados ingresarán a la base de datos del sistema como referentes histórico de los cambios realizados a dichos documentos del estudio.) 

Protocolo vigente 

Texto/párrafo a modificar con control de cambios
  

Protocolo enmendado 

Versión f i na l    con   texto/párrafo   con   cambio 

propuesto implementado 

 

Justificación 

El cambio deberá estar debidamente fundamentado 

(de considerar necesario podrá adjuntar información 

de sustento) 
 

 

 
 

 

 

 

 

Se adjuntó el documento: 
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Justificación de los cambios propuestos al protocolo del EC 

(Los datos aquí detallados ingresarán a la base de datos del sistema como referentes histórico de los cambios realizados a dichos documentos del estudio.) 

Protocolo vigente 

Texto/párrafo a modificar con control de cambios
 
Versión f i na l    con   texto/párrafo   con   cambio 

p

r
o
p
u
e
s
t
o 
i
m
p
l
e

m
e
n
t
a
d
o 

Protocolo enmendado Justificación 

El cambio deberá estar debidamente fundamentado 

(de considerar necesario podrá adjuntar información 

de sustento) 

 

 

 

  

Se adjuntó el documento: 
 

B. Enmienda al (los) Formato(s) de consentimiento informado 
 

En el caso de haber varios formatos de consentimiento informado (FCI) a enmendar (Ej. principal, farmacocinética, muestras futuras u otros), se activará una 

nueva tabla. 

• Formato de consentimiento 1 de 1 
 

Nombre del documento, 

versión y fecha 

 

N° de  

RCI
  
 

Institución de 
Investigación  

Centro de Investigación 
donde se aplicará 

 

 

CIEI que aprueba la 
enmienda 

 Fecha de aprobación por 
CIEI 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota: La información que usted ingrese en esta sección será utilizada textualmente para generar el Oficio de Autorización del Informe de Enmienda 
 

Justificación de los cambios propuestos a (los) FCI 

(Los datos detallados en estas tablas ingresarán a la base de datos del sistema como referentes históricos de los cambios realizados a dichos documentos del estudio.) 

 

 

FCI vigente 

Texto/párrafo a modificar con control de cambios

  

FCI enmendado 

Versión f i na l    con   texto/párrafo   con   
cambio propuesto implementado 

 

 

Justificación 

El cambio deberá estar debidamente fundamentado 

(de considerar necesario podrá adjuntar información 

de sustento) 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

Se adjuntó el documento: 

 

 
Número de participantes a incluir en el Perú, 

según FCI vigente: 

 
 

 
 

Número de participantes a incluir en el Perú, 

según FCI enmendado: 

Nota: En caso se incremente el número de 

participantes a incluir en el Perú, debe remitir la 

póliza de seguro con el nuevo número de 

participantes 

 
 

 
 

 
 

 
Sin Cambios  

Se adjuntó Póliza:  
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Nombre y firma 
Representante Legal (ítem 2.3) 

Manifiesto que la información proporcionada es verdadera y autorizo la verificación a lo declarado en atención al “Principio de Presunción de 

Veracidad” del numeral 1.7 del artículo IV del Título Preliminar del Texto Único Ordenado de la Ley Nº 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo 

General, aprobado con Decreto Supremo 004-2019-JUS. 
 

En señal de conformidad firmo el presente documento. 

 

 

a Solicitud de informe de enmienda que incluya la lista de documentos a enmendar (documento, versión y fecha), incluye información 

del comprobante de pago N° ... de fecha ... (FOR-DIIS-044) 

 

b Justificación de los cambios propuestos. 

 
c Protocolo y/o Formato(s) de Consentimiento Informado con control de cambios en versión en español y también en idioma original si 

es diferente al español. Estos documentos se presentan en medio electrónico (formato PDF a texto copiable). 
 

d Protocolo de investigación con la enmienda integrada en versión en español y en idioma original si es diferente al español y/o 

Formato(s) de Consentimiento Informado final(es), adjuntando además la copia del documento de aprobación de la enmienda al 

protocolo de investigación y/o formato(s) de consentimiento informado emitido por un CIEI acreditado por el INS. Estos documentos 

se presentan en medio electrónico (formato PDF a texto copiable). 

IV. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE INFORME DE ENMIENDA 

Fecha ____/____/____ - Hora: 


