REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-048

RESUMEN DEL INFORME ANUAL DE SEGURIDAD DEL

PRODUCTO DE INVESTIGACION Edicion N° 01

Cédigo de RNE:
(Generado automéaticamente durante el registro
electrénico en el REPEC

. DATOS DEL PATROCINADOR Extranjero: Nacional:

1. PERSONA NATURAL []

Apellido Paterno: Apellido Materno:
Nombres: D.N.l/ C.E/ PAS:
Correo electronico: Teléfono y anexo:

Domicilio Legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

2. PERSONA JURIDICA  []

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

Nombre Registrado:

(Conforme al Certificado de
Constitucion de la empresa, compafiia
u organizacion o el instrumento
equivalente en el pais de origen).

Nombres Comerciales Registrados:
(De la compafiia u organizacion).

Nombres y apellidos del
representante legal:

N° de registro comercial: (Debidamente facultado, para actuar
como representante de éstay otorgar
poderes a su nombre).

N° de Documento de identidad del

representante legal: Cargo que desempefia en la
(El documento equivalente al pais de organizacion:

origen).

Correo electrénico: Teléfono y anexo:

Domicilio legal: Cadigo postal:

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

O FiuiaL: [ sucursaL: Ooic: ] oTrO:
Razén Social:
RUC: (Datos de su representante legal

agregarlos en el numeral 1.2.1y 1.2.2)

Nombre Comercial: Teléfono y anexo:

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

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

Nombre Comercial: Teléfono y anexo:

Correo electrénico:

2.3. REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en lavigencia 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)

Partida electrénica N°: Asiento N°:
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REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO

FOR-DIIS-048

RESUMEN DEL INFORME ANUAL DE SEGURIDAD DEL
PRODUCTO DE INVESTIGACION

Ediciéon N° 01

N° de resolucién que lo designa:
(Completar este item solo si es entidad
publica y detallar el nombre completo
de la resolucién)

Fecha:
(Dia, mes y afio)

Si considera importante alguna informacion adicional agregarla

Correo electronico: Teléfono y anexo:
2.4. DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL:

Si considera importante alguna informacién adicional agregarla

Direccién: Distrito:
Provincia: Departamento:
2.5. OTROS:

TIPO DE INSTITUCION:

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

Il. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

N° EC INS:

Fecha de vencimiento de la Péliza de
Seguro:

2.1. Fase Clinica del Estudio:

Cédigo de Protocolo:

2.2. Fecha de autorizacién del EC
segun RD:

2.3. Fecha del reporte:

Il. NOTIFICACION RELACIONADA AL ENSAYO CLINICO ‘

Tipo de notificacion a realizar: D Informe Per!c3d!co de Actuall.zaulcin de Segurlgad de Desarrollo (DSUR)
Informe Periddico de Actualizacion de Seguridad (PSUR)

3.1. INTRODUCCION

a. Producto en Investigacion (Pl):

b. Desarrollador del Pl / DSUR:

c. Fecha de nacimiento internacional: [Joieo L L
IBD _/ [

d. Nueva version / Fecha (dd/mm/aaaa):

e. Periodo: [/ _al_ 1 [/

f. Ensayos clinicos en curso del producto en investigacion a nivel

internacional (Titulo del estudio, cédigo de protocolo y si tuviese cédigo INS.

Estado del estudio en curso):

g. Ensayos clinicos completados a nivel internacional durante el periodo del

reporte (Titulo del estudio, cédigo de protocolo y si tuviese cédigo INS. Un

breve resumen de los resultados):

3.2. PRODUCTO DE INVESTIGACION

3.2.1. Grupo farmacolégico y Mecanismo de Accién

3.2.2. Indicaciones terapéuticas

3.2.2.1. Indicaciones terapéuticas en investigacion

3.2.2.2. Indicaciones terapéuticas autorizadas para su comercializacion

3.2.3. Formulacién y via de administracion
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REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-048

RESUMEN DEL INFORME ANUAL DE SEGURIDAD DEL

PRODUCTO DE INVESTIGACION Edicion N° 01

3.2.4. Dosis en investigacién

3.3. ESTIMACION DE LA EXPOSICION ACUMULADA A LOS ENSAYOS CLINICOS

3.4. ESTADO DE AUTORIZACION DE LA COMERCIALIZACION

3.5. RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION DE SEGURIDAD

3.5.1. Eventos adversos: Frecuentes y serios

Un resumen narrativo o tabular que muestra las experiencias adversas mas frecuentes y mas graves por el sistema corporal. Se muestra la tabla ejemplo de
presentacion

Tabla 3.5.1. Eventos adversos (Clasificacion segin MedDRA)

Sistema Corporal Cantidad Incidencia (%)

3.5.2. Muertes de sujetos de estudio

Un resumen narrativo o tabular que muestra las experiencias adversas mas frecuentes y mas graves por el sistema corporal. Se muestra la tabla ejemplo de
presentacion

Tabla 3.5.2. Listade muertes durante el estudio

Grupo de Tratamiento Sujeto de Estudio Causade Muerte Fecha

3.5.3. Resultados de sujetos que abandonaron o no continuaron en el ensayo clinico por eventos adversos serios o reacciones adversas serias
al producto en investigacion

3.6. RESUMEN DE RIESGOS IMPORTANTES

Tabla 3.6.1. Resumen de riesgos importantes

Riesgos Identificados Estado de Resolucién

Riesgos Potenciales Estado de Resolucién

3.7. ACCIONES TOMADAS POR RAZONES DE SEGURIDAD

3.7.1. Modificaciones al Protocolo

3.7.2. Modificaciones al Manual del Investigador

3.8. CONCLUSIONES

3.9. Presentacion del Informe Anual de Seguridad (DSUR)

Se debe adjuntar al FOR-DIIS-048

a. Listado de reacciones adversas graves, de acuerdo a las
recomendaciones de la ICH E2F. Opcién adjuntar documento pdf, Excel, a
texto copiable:

b. El informe anual de seguridad (DSUR) mediante la plataforma REPEC
v2.0, el cual debe estar en idioma inglés y espafiol. (adicionalmente puede
adjuntar control de cambios) Opcién adjuntar documento pdf, a texto
copiable:
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REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-048

RESUMEN DEL INFORME ANUAL DE SEGURIDAD DEL

PRODUCTO DE INVESTIGACION Edicion N° 01

IV. REPRESENTANTE LEGAL ORIZADO

Al firmar esta solicitud, certifico que la informacién contenida aqui es actual, veraz y exacta

Nombres y apellidos
Representante Legal

Fecha / / - Hora:
La informacion contenida en el presente documento tiene caracter de Declaraciéon Jurada. La Direccion de Investigacion e Innovacion — DIIS tomara en
cuenta la informacion en ella consignada, reservandose el derecho de llevar a cabo las verificaciones correspondientes; asi como solicitar la acreditacion
de lamisma. En caso de detectarse que se ha omitido, ocultado o consignado informacién falsa, se procederia con las acciones administrativas y penales
que correspondieran
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