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AUTORIZACION DE UN ENSAYO CLINICO

Al ingresar al sistema, debe desplegar en el menu la opcion de Nueva Solicitud.
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Seleccionamos el modulo de Autorizacion de Ensayos Clinicos y visualizaremos la siguiente
pantalla:
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En esta opcién, el Usuario podré:
A. Crear Ensayos Clinicos

. Editar Ensayos Clinicos

. Eliminar Ensayos Clinicos

. Visualizar formulario

Ver observaciones

Ir a detalle de tramite

TMOO W
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A. CREAR ENSAYO CLINICO

Para crear un ensayo clinico presione el botén de Nuevo.

SOLICITUD DE AUTORIZACHON DE ENSAYOS CLINICOS

L o0
ne PRCROCL0 Reia i ol v

R TITLAO 2L INGAYD (LUNLCO TS0

Donde se muestra las siguientes secciones:
1. Datos del Patrocinador
Informacioén general del Ensayo Clinico
Informacioén de la fuente de financiamiento
Centro de Investigacion, Investigador Principal y Comité de Etica
Documentos del Ensayo Clinico
Informacién de personas de contacto
Requisitos de la Solicitud

No oML Dd

1. DATOS DEL PATROCINADOR

En esta seccion, se muestra la siguiente ventana:
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& HOLICITUO DE AUTORIZACION OF REGISTRD OF ENSAYD CLINICO

(=] DATOS SEL PATROCNADOR [ O N, 06 a0

. DOCUMENIDS (EL ENIAT T
LAY LTS G OWLES 5§ 19 Y

o U0 COMIRETION GF D109 DEL 32

PFrocedencia Exranemn
2. PERGONA LRIDICA
4.0 PATROCNADGR EXTRANEIRD
Nombre Registy son: NINTAR THERAFPTUTICS
Nombres Comercides Regutradoc

* THERAPELITICS

N" de ragistro Comerciat 8536
Nombre y AcwiiSon Sel repressstsiie lagal: HONAID. THOWSERN S0BIN

L) | REPRESENTANTE DEL FATROORADOR EXTRANIERD EN PERL

Tipo Represamante: CIC

PUC 2051002

Tasdin Socet PO PERS SALC
JARIPEESINTANTT LEGAL

Tvo Documanto; 0N
N gw Documemn’ 217D

Nombres y Apsibdon Al CORLO LIMALH:

Foder reghtrado en L Ofxing Fegintral- SUNARS: LIMA . Lama
Carges: Garentan Geners

Partida Bocronca: i

24 DOMICILG OF NEFRESENTANTE LEGAL

Ovwcodin: Ay, Repraa o0 Panama S461, Intenor 180° Ut B palome

Uhiges: Uma . Lima - San kidno

TR0 BE NS TITUCON

Sk | Compaia

2507805

IDMMAOGN ARDONa: NA

Tipo de Perzona: |uridca

Docarrena Carnet Dl - 25151217

Carg gue deserrpelis an b coganizaciin Penderse

Comres Becrono: foward Bprusba com
Telduna y dneass: «1-21 S-4125500
Cadgo Postat' 2158

D Legal: 5311 SOANC0. CA S4195-2138 Urited] Siates

Nomtrs Comarciat PF0 FERY
Teldbono y anexs: 6133700

Cotres Bectrdnics juaniia AchirgSopdl com

Asiento N*: 005158

" de Resoboxidin que o designa WA
Focha: N/A

Correo Electrivsco: slizoe DEgTal.com

Teldfnme «S11 4134100 5161347115

n NP 7%

Nota: Estos datos se cargaran automaticamente, pero no pueden modificarse.

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

En esta seccion, se muestra la siguiente ventana
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#  HOLICITUD DE AUTTOHIZAUION DF REGISTRO DE ENSAYO GLINKKO

10 D ORTADCMAD( INFORMACION GENERAL DEL ENGAYD FORMADM £
=] T ] aTmes

L OENTIFCACON DE ERSAYO CUNCD

2 CRETIVOR ¥ OOERIO DEL ENSAYO CLINED
3. MTERVENDOM DE BSTUDIO

A POIACKN OF FETUD0

=, CUITERGS OF YALOMOON

& MONTTORED DN LOS DATOS

mm

Aqui encontramos items que se encuetran en un acordedn, para ingresar informarcion debera

desplegar v y seguir los siguiente pasos:

2.1. IDENTIFICACION DE ENSAYO CLINICO

Al desplegar el primer item visualizara la siguiente pantalla:

1/ IDENTIFICADON DE ENSAYD CUNCOD

TN} Serarusiertn (1) r thevees of cisfigs ve debe prmee NA |

PresuRuesio [01] NICON def erEay0 VDD {54} WD LT Orrcatraty prme

- - e -
! <L - >
Fecha wetmads de nicic ce snrmemets e o Peru

Crraz carmmoraniat a0
Pl 04 recutiments o Perc — v
F¥. e s 70250 de Segur LD o CUMNE 4NN e e

~
- el dw
Darw csans
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Pasos para ingresar informacion:

a. Ingresar Titulo Cientifico (Espafiol) (campo obligatorio)

b. Ingresar Titulo Cientifico (Inglés) (campo obligatorio)
c. Ingresar Titulo para el Publico (Espafiol) (campo obligatorio)
d. Ingresar Titulo para el Publico (Inglés) (campo obligatorio)
e. Ingresar Cédigo de Protocolo (campo obligatorio)
f. Ingresar Presupuesto total nacional del ensayo clinico (S/) (campo obligatorio)
g. Seleccionar Fase Clinica del estudio (campo obligatorio)
- Elegir - v

B A
NIA

O{exploratory trials)
1-2

3

oW I;.) %]

h. Seleccionar o ingresar Fecha de inicio de enrolamiento a nivel mundial (campo
obligatorio)

i. Seleccionar o ingresar Fecha estimada de inicio de enrolamiento en el Peru (campo
obligatorio)

j. Seleccionar Estado de reclutamiento en el Peru (campo obligatorio)

- Elegir - v

Sin reclutamiento

En reclutamiento
Enrclamiento detenido
Reclutamiento cerrado

Otro estado de reclutamiento

k. Seleccionar o ingresar F.V. de la Péliza de Seguro (campo obligatorio)

Nota: En caso haga clic en el check de Hasta que culmine el ensayo, el campo de pdliza
e Sepurd {3313 Que culmine &l &nsayo

/. e 1o Poliza &

se bloquea

Ingresar Duracion total del Ensayo Clinico, es numérico (campo obligatorio)
. Ingresar WHO UTN (campo obligatorio)

Ingresar Clinicaltrials.gov (campo obligatorio)

Ingresar EUDRACT N° (campo obligatorio)

Marcar Si o No, de Otras caracteristicas del EC

T o 5 3
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Otras caracteristicas del EC Si Mo
Superioridad: ®
Bioequivalencia: ®
Na inferioridad: ®
®

Dasis respuesta:

2.2. OBJETIVOS Y DISENO DEL ENSAYO CLINICO

Al desplegar el segundo item se visualizara la siguiente pantalla:

7 ONETVOL Y DA DIL ENSAYD CGUNKED

Pasos para ingresar informacion:

a. Seleccionar Método de asignacion (campo obligatorio)

- Elegir -

Aleatorizado
Mo Aleatorizado

Mo Aplica

b. Seleccionar Tipo de cegamiento (campo obligatorio)

- Elegir -

Simple
Doble

Triple
Abierta

c. Seleccionar Asignacién (campo obligatorio)
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- Elegir - hd
De un solo brazo
Grupos paralelos
Cruzado
Factorial
Otro
Nota: En caso seleccione Otro los campos en espafiol e inglés se habilitan.
Espariol: Inglés:
“ A
d. Ingresar Descripcion detallada del disefio (Espafiol) (campo obligatorio)
e. Ingresar Descripcion detallada del disefio (Inglés) (campo obligatorio)
f. Ingresar Propdsito/Objetivo Primario (Espafiol) (campo obligatorio)
g. Ingresar Propdsito/Objetivo Primario (Inglés) (campo obligatorio)
2.3. INTERVENCION DE ESTUDIO
Al desplegar el tercer item se visualizara la siguiente pantalla:
1 INTERVENDION OF F5TUDC >
ONISCRCON (8l PrOCULID 8 IMAESTEAD 0N
Cteigo ATC NoTore 3 Hassaz nerTace Garwncs THc 30 P2301mT I (reessgacET Nwwrs
Cadgu ATC Neview 3¢ Patuts NaTTEe Gtz TEc 36 #3301 B ITwesIACEN lires
AREE O 0P Ol SBRNH NP 10 NN 0 08 SN N Bt ngeros TRSIPOME B¢ 1 MR SOMNENMOE  DESOWO0N I8 § KON T RS [0

Pasos para ingresar informacion:
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a. Seleccionar Tipo de producto en investigacion (campo obligatorio)

- Elegir - W

Producto Farmacéutico
Dispositivo Médico

Producto Herbario

Producto Galénico

Producto Complementaric
Producto Dietético y Edulcorante
Otros

o

Nota: En caso seleccione Otros los campos en espariol e inglés se habilitan.

Espaficl: nglés:

b. Buscar o ingresar Producto de Investigacion y Producto Comparador (por lo menos
se debe ingresar un producto, no son obligatorios ambos)

» Buscar Producto

4, Buscar

Presionar el botén

PRODUCTO DE INVESTIGACION

Cédigo ATC Nombre de Producto Nombre Genérico Tipo de Producto de Investigacion Eliminar

No se encontraron registros

Visualizara la siguiente pantalla:

SELECCIONE UN PRODUCTO DE INVESTIGACION

Comgo ATC Nomire de Paducto NOavire Cordres Tize 0t Woduoss 08 Wrvesiigecdn Sehecoony

Debe seleccionar el producto haciendo clic en el botén
Para realizar una busqueda debe ingresar datos en la caja de texto de

Buscar

por cualquier campo de las columnas que se encuentre en la
grilla.

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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» Agregar Producto

= Agrepar

Presionar el botén

PRODUCTO DE INVESTIGACION

Cédigo ATC Nombre de Producto Nombre Genérico Tipo de Producto de Investigacién Eliminar

No se encontraron registros

Visualizara la siguiente pantalla:

NUEVO PRODUCTO DE INVESTIGACION

Tipo de producto:

- Elegir - v
Cédigo ATC:

- Elegir - v
ATC:

- Elegir - A

Mombre del Producto:

Mombre genérico:

Debe ingresar todos los campos para su registro y presionar el boton de .

= Nota 1: En caso el nombre del producto sea similar a uno existente el
sistema mostrara el siguiente mensaje:

iExisten colncidencias con Productos de Investigacion

existentes!

B Guoardar De Todos Modos

Si presiona el boton de Revisar, visualizara la siguiente pantalla, donde

debe hacer clic en el boton “ si fuese el producto que desee. Caso
contrario debe modificar los nombres para poder realizar el registro
correspondiente.

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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Quizas quizo decir... ¥

Nombre de Producto Codigo ATC Seleccionar

L01 - Agentes antineopldsicas

= Nota 2: En caso seleccione o ingrese un producto que ya habia escogido
visualizard el siguiente mensaje:

NKTR-214

c. Ingresar la descripcion de la(s) intervencion(es) (campo obligatorio)

DESCRIPCION DE LA(S) INTERVENCION{ES)

Nomitve ce Nombre oe Destripcidn de a Dascripiion de a
™ Geu nGews mar
Grupoifspatiod GrupeOngiés) po e po W' de Imwrvencidnifspatal) rearvencdaiingié) o

I

Para eliminar intervenciones presione el botéon

. . . , =+ Agregar Inclusidn
Para agregar intervenciones presione el botén de - .

d. Ingresary seleccionar Tiempo de tratamiento de los sujetos (campo obligatorio)
Dias
Semanas
Meses
Afios
e.

Ingresar y seleccionar Tiempo de seguimiento de los sujetos (campo obligatorio)

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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m
1]
g,
=
£

Dias
Semanas
Meses

AROS

2.4. POBLACION DE ESTUDIO

Al desplegar el cuarto item se visualizara la siguiente pantalla:

4 POBLADON DE ESTUDD

Ortarne g0 sctade daves lzpafick Crmenon e Iectanide: Cimms frgat G

Crtees 0 Leduseds doves (R3pafed Coeos de Echadiin Clowes Prgen Drre

NITAs ¥ M4 POBRC KN 3¢ BILDO Il u NO FArgs Se wCaE 3e 1S3 STt & A v N

Pasos para ingresar informacion:

a. Ingresar Criterios de Inclusion claves (Espafiol e Inglés) (campo obligatorio)
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Criterios de Inclusidn claves (Espafiol) Criterios de Inclusién claves (Inglés): Eliminar

1w

- Para eliminar criterios de inclusion presione el boton

Agregar Inclusion

- Para agregar criterios de inclusion presione el botén de

b. Ingresar Criterios de Exclusién claves (Espafiol e Inglés) (campo obligatorio)

Criterios de Exclusitn claves (Espafiol): Criterios de Exclusidn claves (Inglés): Eliminar

i

+ Agregar Exclusidn

- Para eliminar criterios de exclusion presione el boton

Agregar Exclusian

- Para agregar criterios exclusiéon presionar el botén de

c. Ingresar Enfermedad o condicién médica estudiada (campo obligatorio)
Seleccionar Especialidad Médica (campo obligatorio)

Seleccione la Clasificacion de la enfermedad estudiada (CIE10), puede ser uno o
varios (campo obligatorio)

f. Seleccione los Paises en los que se realiza el reclutamiento, puede ser uno o varios
(campo obligatorio)

g. Ingresar Numero de sujetos aincluir a nivel mundial (campo obligatorio)

h. Ingresar Niomero estimado de sujetos a incluir en el Perud (campo obligatorio)
i. Seleccione la Poblacién a ser incluida seglin sexo (campo obligatorio)

j- Marque si o no la Poblacion de estudio incluye(campo obligatorio)
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FORMULARIO FOR-OGIS-OEEI-036

Edicion N° 01

MANUAL DE USUARIO DEL SISTEMA

Pag. 15 de 30

=
o

Indigue si la poblacién de estudio incluye sl

Woluntarios sanos:

Grupos subordinados:

Pueblos indigenas u originarios:

Menaores de edad:

Sujetos con discapacidad para otorgar consentimiento:

Mujeres en edad fértil:

tantes:

[l
m
1]

Mujeres durante trabajo de parto, puerperio o lactancia:

® ® ® ® ® ® ® @® ®

Fetos:

k. Marque sio no el Rango de edad de los sujetos a incluir (campo obligatorio)

Rango de edad de Jos sujetos o Incur sl NO
*
A .54
.
.
aNOIRS O

Si hace clic en SlI, en la opcién Menores de 18 afios se habilita la siguiente ventana:
Menores de 15 afios: ® O
= Intraltero:

+ Recién nacides prematuros (hasta una edad pregestacional < 37 semanas):
+ Recién nacidos (0-27 dias):

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

= Nifios (2 - 11 afios):

® ® ®@ ® ® @®

» Adolescentes {12 - 17 afios):

2.5. CRITERIOS DE VALORACION

Al desplegar el quinto item se visualizara la siguiente pantalla:
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£ CRTEROS DE VALORADON

Crtesos De Valoraodn Pr WA Espafiol) Criterios De Vaaracon Pramar

Wormbre der ctieris S yokracdy)  Vidtedh: Su rraoion UtSaits  Tierses de resleacin de rmbcide  Morvire def crterm g veracider  Vidiode de rmadicidn wtlasds

Citarios De Valoracksn Secundarios (Espaf Critarios De Valcranan Sscut

Nersgrs de caeris Su vekracon  Miétodc Se memcdn LeSaxty  Terss 29 malzacos te metose  Nartrs dE CIeD Sk vatTacon  Miltodc S rmamcotn wissd

Pasos para ingresar informacion:

Terspo de restiscdin de medodn  Chewrar

Tamzo 2u raatiacen ds magocn  Dhewrar

a. Ingresar Criterio de valoracién primario (espafiol e inglés)(campo obligatorio).

1"t : Do Valotatdn Prmanas [Espancd) s De Valorack

Nsmtee dut DEere e
aacer

Mitzes s mEocET R8T TETOU 41 et er De Sl MTETE SE Do fr et de Wod se seoces ety

T

- Para eliminar criterios primarios presione el botén

+ Agrega

- Para agregar criterios primarios presionar el botén de -

TereT e eslisonT te ey Devew

B

- Si el criterio de valoracién es compuesto ingresarlo de forma diferenciada.

b. Ingresar Criterio de valoracién secundario (espafiol e inglés)(campo obligatorio)

toras Dw Valoracn Secundarios (Espanol) ritenas De Valoraoon Secundanos (Ingles

Acrvire del Oobene de
vacoose

(2]

- Para eliminar criterios secundarios presione el botén

- Para agregar criterios secundarios presione el botén de

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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- Cada criterio de valoracion se ingresa de forma diferenciada.

Al desplegar el sexto item se visualizard la siguiente pantalla:

6. MOMITOREO DE LOS DATOS

LA

i5e tiene previsto analisis interino?

Existencia de Comité de Monitoreo de datos (CMD) :

= Nota: Debe responder a las preguntas con Sl o NO.

En esta seccidn, se muestra la siguiente ventana:

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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& SOLICITAN DE AUTORIZAGION DE REGIETRO DE ENSAYO CLINICO

1 DM A \ T 45 [MEAY INFORMACION DE LA FUENTE DE L
g ‘ a FIRANCRMENTO m v

I 0 o0 Cimex s i D (o risg a]

1. INFORMADCON DF LA FUENTE DE FINANCIAMENTOD
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Pasos para ingresar informacién:

a. Nombre del patrocinador, generado de forma autométicamente
b. Seleccionar Nombre de la Institucidon (campo obligatorio)

Nota:
- En este listado se encuentran OIC acreditadas.

- En caso marque Representante Legal del Patrocinador, serd la Institucion
Ejecutora la responsable.

c. Ingresar Observaciones (campo obligatorio)
Adjuntar Documento Legal, campo obligatorio si el patrocinador es extranjero

Ingresar o seleccionar fecha de Documento Legal, campo obligatorio si el patrocinador
es extranjero
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4. CENTRO DE INVESTIGACION, INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COMITE DE ETICA

En esta seccion, se muestra la siguiente ventana:

@ SOLICITUD DE AUTORIZACION DE REGISTRO DE ERSAYO CLINICO

YU L sl M yet . e ‘ 1 CENTRO DE MVESTIGACON,
B . ﬁ ICaMINY PVETTIGADOR PRINCPAL ¥ COMITE
DE ETICA
B 014 o i A £ Qinmmmmrsedenitmmyens: o]
. (

Pasos para ingresar informacion:

. , 4+ Nuevo
Hacer clic en el botén de -

b. Ingresar el nimero de RCI del centro de investigacion donde se ejecutara la
investigacion.

c. Nombre del patrocinador, generado de forma automaticamente
d. Seleccionar Nombre de la Institucién (campo obligatorio)

Nota:
- En este listado se encuentran OIC acreditadas.

- En caso marque Representante Legal del Patrocinador, serd la Institucion
Ejecutora la responsable.

e. Ingresar Observaciones (campo obligatorio)

5. DOCUMENTOS DEL ENSAYO CLINICO

En esta seccion, se muestra la siguiente ventana:

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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B SOLICITUD DE AUTOSRIZACION DE REGISTRO OF ENSAYO cLbocO
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Pasos para ingresar informacion:

a. Ingresar Protocolo y Fecha (campos obligatorios)
b. Ingresar Formatos de consentimiento informado (campo obligatorio)

Nota:

En caso desee agregar mas formatos de consentimiento presionar el boton de *

En caso desee eliminar un formato de consentimiento presionar el botén de —

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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c. Responder pregunta ¢Existe un plan para que los datos individuales anonimizados
de los sujetos de investigacion, incluidos los diccionarios de datos, estén
disponibles para otros investigadores? (campo obligatorio)

Seleccione
uno:

Descripcion del ispuesta AFIRMATIVA

Mo

Describir breve| Mo decidido os de datos de los sujetos seran compartidos, cuando
estardn éstos datos disponibles y cdmo se podran obtener los datos.

Espanol: Ingles:

= g
0/5000 0/5000

- En caso seleccione Si se habilita el campo de Espafiol e Inglés (campos
obligatorios)
d. Responder pregunta ¢Informacion adicional que serd compartida?

Seleccione todas las que apliquen

[ protocolo de estudio [ Informe de Estudio Clinico
[J Plan de Analisis Estadistico [ otro
(] Fermulario de consentimiento Espaniol:
informado
Ingles:

Describir brevemente cuando estara ésta informacion disponible y como se podran
obtener.

Espafiol: Ingles:

e o
0/1000 0/1000
- En caso seleccione Si se habilitan todos los campos y estos son obligatorios.

e. Ingresar URL, es obligatorio si por lo menos respondi6 que Si a una pregunta anterior

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018




FORMULARIO

FOR-OGIS-OEEI-036

MANUAL DE USUARIO DEL SISTEMA

Edicion N° 01

Pag. 22 de 30

6. INFORMACION DE PERSONAS DE CONTACTO

En esta seccion, se muestra la siguiente ventana:

& SOUCITUD DE AUTORIZACION DE RERETRO DE ENSAYO CLiNCD

Para Infrmacisn gerey

. (S 0[Y] | (ZENENAL O WA a TTAAA
& INFORMALCION DE PERSONAS DE a
CONYACTO DEL ENSAYD CLINCD
LN 1 e, nea LN 1 Ehss
:
AD=Loo Faoeng
2 Wl
P COTEUTIG OO IR
LA
ocurre
G
A o
o sectr
i T
EYE Felw
o
0 ¢e02
Line gy
« I x ( Jar

6.1. DATOS DE LA(S) PERSONA(S) DE CONTACTO PARA CONSULTAS ACERCA DEL
ENSAYO CLINICO

Pasos para ingresar informacion:

a) Seleccionar el Tipo de documento: DNI, Pasaporte o Carnet de Extranjeria (campo

obligatorio)

b) Ingresar el NUmero de documento (campo obligatorio)

Formulario aprobado por:
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Nota: En caso su tipo de documento sea DNI, en el campo de nimero de documento debe
ingresar 8 digitos, caso contrario, no se obtendra sus datos.

c) Presionar el boton de

Nota: En caso seleccione DNI e ingrese un nimero de documento valido. Entonces se
obtendra Apellidos y Nombres de la Web Service de RENIEC.

d) Ingresar Nombres (campo obligatorio)

e) Ingresar Apellido Materno (campo obligatorio)
f) Ingresar Apellido Paterno (campo obligatorio)
g) Ingresar Teléfono y anexo (campo obligatorio)
h) Ingresar Correo electrénico (campo obligatorio)

i) Seleccionar si es contacto para: Para informaciéon general, Para consultas
administrativas y Para consultas cientificas (campo obligatorio)

Nota:
- En caso desee agregar mas contactos, presione el boton de

# sgregar Nuesn Cantacto Fara Consulta

- En caso desee eliminar un contacto, presione el boton de o

6.2. DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZO LA TRADUCCION DE LA FICHA DE
DATOS

Pasos para ingresar informacion:

a) Seleccionar el Tipo de documento: DNI, Pasaporte o Carnet de Extranjeria (campo
obligatorio)

b) Ingresar el Nimero de documento (campo obligatorio)

Nota: En caso su tipo de documento sea DNI, en el campo de nimero de documento debe
ingresar 8 digitos, caso contrario, no se obtendra sus datos.

c) Presionar el bot6n de

Nota: En caso seleccione DNI e ingrese un numero de documento valido. Entonces se
obtendra Apellidos y Nombres de la Web Service de RENIEC.

d) Ingresar Nombres (campo obligatorio)

e) Ingresar Apellido Materno (campo obligatorio)
f) Ingresar Apellido Paterno (campo obligatorio)
g) Ingresar Teléfono y anexo (campo obligatorio)
h) Ingresar Correo electrénico (campo obligatorio)

6.3. DATOS DE LAS PERSONA RESPONSABLE DEL REGISTRO DE INFORMACION

El responsable por defecto es el mismo Representante Legal, no es editable.

Formulario aprobado por: RD N° 002-2018-DG-OGIS/INS Fecha: 12/03/2018
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En esta seccién, se muestra la siguiente ventana:
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Pasos para ingresar informacion:
a) Ingresar numero de Comprobante de Pago (campo obligatorio)

Nota: En caso haya ingresado un nimero ya existente, mostrara el siguiente mensaje:

b) Ingresar o seleccionar la Fecha de Comprobante de Pago (campo obligatorio)
, Se visualizara una ventana donde debe seleccionar el

c) Presionar el boton | ###eenar archive
documento a adjuntar.
[ @ s

Dezswvartze Atpamas
Ovgarsiar » Vastad cupata . - 1 ©
p El | ¢ : =l |/
A u ~ PDF u - POF ‘
ASTUNTO AOUND e g da grests Moot ctona Meagtceonm
ukea ores
é u:z Y
2 = POF
i MNettcrcom Netdraconn
Norvdwn do s Todes ko arctnos
= Canceiw

Nota:
- Puede adjuntar documento en formato .PDF, .jpg y .png
- El tamafio maximo de un documento es de 10 MB

d) Ingresar el nombre del documento (campo obligatorio)

Nota: En caso desee adjuntar mas documentos debe hacer clic en el botén de e

e) Haga clic en el botén de y visualizard el siguiente mensaje:
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B. EDITAR ENSAYO CLINICO

Para maodificar un ensayo clinico, accede al listado de Autorizacién de un EC y luego hacer clic

sobre el botén de

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

RO ot ¢ TITAD DXL ENZAVD CLNICO EZEADO
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m TMITR O PATRDCOINADON (Mu::;n\noncmmouxm 0 "..":“::." ‘ : A EWTE OX m “';" :. :v‘.".'.' ;‘,\v aM

1 DERTIFKADON DE FNEAD CLNCD 2
L. ORETIOS ¥ DOENO DEL ENSASO CLINICD :
3 NTERVENOON DE ESTUOIO ¢
A POMACION DE EXTUDQ -
5. CRITERIOS DE VALORACION ’
. MONITORED DF (0% DATOS =

nm

& Nota: Una vez enviada la solicitud ya no podréa realizar cambios. En caso su solicitud
haya sido observado, se habilitara nuevamente el botén de editar.

C. ELIMINAR ENSAYO CLINICO

Para eliminar un ensayo clinico, acceder al listado de Autorizacién de un EC y luego hacer clic

sobre el botén

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Lt s oo

prdy seotocxn A DA BT (LD o)

O e

ATortaate WO 1Y o’ - 3

Para confirmar debe presionar el boton de Eliminar.

ELIMINAR

¢Estd seguro que desea eliminar esta Solicitud de Ensayo
Clinico?

®¥ Cancelar (6)

D. VISUALIZAR ENSAYO CLINICO

Para visualizar el documento en formato PDF, acceder al listado de Autorizacion de un EC y

luego hacer clic sobre el boton
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FORMULARIO

FON-OCITT-Q28

e ¥

SOLKCITUD O AUTORIZACION DE ENSAYD CLIMICO Edicion N'O2

1 DATOS DEC PATROCINADON

W 4w e T Tie () m‘ pun HOWARD, THOMSEN ROBN
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En este documento nos muestra la informacion que se ingreso en el formulario.

E. VER OBSERVACIONES

Para ver y subsanar las observaciones de requisitos de la solicitud, acceder al listado de

Autorizacién de un EC y luego hacer clic sobre el botén *®

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICDS

TIAD T YD LD

LENTIID ALSETTMIZATD

ANASTAVRICS

et P OV AN 0, D& TRLAITFEER SOM
N e . TNTALITAMNON BN CANCIR O FROSTATA META "
ETUO DE STIGOM ¥ 58 CETERMACION A LA
R v PRTAMENTE HADLADIS £ ESTURD DF 4TEIDLDALLS PRTSOID
Lk RO LTS

Visualizara la siguiente pantalla:

DONE LRDO COM COMIMOL ASTVO ¥ FLACROD. FARA SANLULR LA
LA URTICARLS BSPTRTANDA CEOMCE e Na
e

NGOG 295

A AIITSTA 1 SRS ENTER
SINENTECH 923 rdSiM el Frasts W6
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OBSERVACIONES

Estado: SUBSANADO
Fecha de Aprobacién de Requisitos: N/A

Fecha de Observacién: 02/07/2020 23:25
Fecha de Subsanacién: 03/07/2020 09:43

Observaciéon: El requisito nimero 3 manual de procedimientos no es
correcto, este de modificarse.

Aqui indica:
Estado: Estado actual de la solicitud.

Nota: En caso su estado sea Observado, debe subsanarlo y tendra que modificar sus
datos segun la descripcion de su observacion.

- Fechade Aprobacion de Requisitos: Cuando se hayan aprobado los requisitos.
- Fechade Observacién: Fecha en que observan la solicitud.

- Fechade Subsanacion: Fecha en que se subsana la observacion.

- Observacién: Descripcién detallada de lo observado.

F. IR A DETALLE DE TRAMITE

Para ver el detalle de tramite de la solicitud, acceder al listado de Autorizacién de un EC y

luego hacer clic sobre el boton ~

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS

Visualizard la siguiente pantalla:
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DETALLE DEL TRAMITE

Chdgs RNE R 00070 20
Tipo Triesdter  ALLOHZROON de U ENE30 CINCo
Schotamne; RALL COALLO DMACH

Estadn ciel Trdwste:  Fniadinodo

Fochs te inigis del Trimes: 0307/2000 0022
Fecha de nicio de Evaluscidn: (370772020 0585
Fochia Fia e Tramas QUUY/20J0 0G4

Num B 01120

N9 Expedients 0000010202

Fecha de Recepodn T DAO020 0545
Bealitado de s Soleitud Autorizedo

oo ™ oW ADATA mCo ™ s ALERTA L le] ™ s MINTA
.73 g - ' ATange : A Tieergpo
DOCLIMENTOS O8L TRAMITE ®
Tes o bt Poracs Conevens Fwta o OoOsveneo ganater
O e 0 st oo ocepiere sanats 1 A
ORSEVACIORES s
SECIMS08 ¢
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