REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-059

OTRAS NOTIFICACIONES RELEVANTES Edicion N° 01

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

I. DATOS DEL PATROCINADOR Extranjero: Nacional:

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

Domicilio Legal:
(Distrito, Provincia y Departamento)

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 compaiiia u organizacion).

Nombres y apellidos del
representante legal:

N° de registro comercial: (Debidamente facultado, para actuar
como representante de ésta y 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)

Ll FiuiaL: [ sucursaL: oc: (I L 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-059
OTRAS NOTIFICACIONES RELEVANTES Edicion N° 01
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 resolucién)
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:
Si considera importante alguna informacién adicional agregarla
TIPO DE INSTITUCION:

Il. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

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

o . Fecha de Vencimiento de la Péliza
N*EC INS: de Seguro:

Cadigo de protocolo

Segun lo establecido en la Resolucién de autorizacién del EC

ll. NOTIFICACION RELACIONADA AL ENSAYO CLINICO.

‘

D Enrolamiento en el pais
Publicacién en revista cientifica
Informe resultante de la evaluacion del Comité de Monitoreo de datos del EC
Actualizacion del Manual del Investigador / Ficha Técnica
Destruccion del producto en investigacion
Notificacion periddica de Informes SUSAR/CIOMS internacionales
Notificacién de hallazgos de seguridad
Informe anual de seguridad del producto de investigacion (DSUR)

Tipo de notificacion a realizar

| Oo00o0o0nO

a. Fecha de enrolamiento del primer sujeto de investigacion en el pais:

b. Fecha de término del enrolamiento en el pais:

c. Estado del reclutamiento en Peru:

a. Fecha de publicacion:
b. URL:
c. DOI:

a. Documento del CMD:

b. Resultado de la Evaluacion:

c. Medida posterior a la evaluacion del CMD:

a. Documento:

b. Nueva version / Fecha:

Formulario aprobado por R.D. N° 435-2024-DIIS/INS Fecha: 15/10/2024 Péagina 2 de 3



REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO

FOR-DIIS-059

OTRAS NOTIFICACIONES RELEVANTES

Edicién N° 01

c. La actualizacion aplica a otros EC activos:

a. Documento:

b. Comunicacién previa a la destruccién:

c. Motivo de la destruccion:

d. Documentos adjuntos:

e. Excepcion de la destruccion: (Art. 97 del REC)

a. Documento:

b. Periodicidad de reporte:

c. Nueva version / fecha:

d. Se presentaron RAS/SUSAR en el periodo:

a. Documento:

b. Hallazgo de seguridad (denominacion o titulo del hallazgo):

c. Descripcion del hallazgo de seguridad:

d. Medidas inmediatas de seguridad:

e. Medidas posteriores a implementar (procedimientos administrativos
solicitados a la DIIS):

a. Producto en Investigacion:

b. Nueva version / Fecha:

Carta de Presentacion:

Resumen Ejecutivo FOR DIIS 048:

DSUR en version completa (espafiol e inglés):

IV. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO

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

Fecha:

administrativas y penales que correspondieran.

Nombre y firma
Representante Legal (item 2.3)

La informacion contenida en el presente documento tiene carécter de Declaracion Jurada. La Direccion de Investigacion e Innovaciéon — DIIS tomaré en
cuenta la informacién en ella consignada, reservandose el derecho de llevar a cabo las verificaciones correspondientes; asi como solicitar la
acreditacion de la misma. En caso de detectarse que se ha omitido, ocultado o consignado informacién falsa, se procederia con las acciones
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