FORMULARIO FOR-OGITT-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://www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe

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

Nombre de la (Razén social)

Institucion:

Tipo de Institucion: RUC:
Domicilio legal: Distrito:
Provincia: Departamento:
Teléfono: Fax:

2. REQUISITOS A PRESENTAR

a) Solicitud de registro.

b) Copia legalizada de la escritura publica.

c) Curriculum vitae del representante legal de la OIC, el cual acreditara tal condiciéon con
copia simple del documento registral vigente que consigne dicho cargo, y de los
monitores.

d) Descripcion (folleto) institucional, conteniendo objetivos institucionales, organigrama
estructural y funcional, procedimientos de seleccion de centros de investigacion e
investigadores a ejecutar ensayos clinicos, plan de capacitaciéon del personal en
aspectos relacionados a ensayos clinicos, buenas practicas clinicas y ética en
investigacion y un resumen de los estudios en los que ha participado.

e) Declaracion jurada indicando que ejecutan ensayos clinicos de acuerdo a normatividad
local peruana y a las buenas practicas clinicas. Incluyendo el contar con un area
adecuada que cumple con las buenas practicas de almacenamiento.

f) Comprobante de pago de derecho de tramite.
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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 hombres de cada uno de ellos mediante separadores.

3. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO

Al firmar esta solicitud de Registro de Organizacién de investigacion por Contrato, certifico que la
informacion contenida aqui es veraz y exacta.

La informacion contenida en el presente documento tiene caracter de Declaracién Jurada. La
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica —OGITT, tomard en cuenta la
informacion 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 informacion falsa, se procederia con las acciones administrativas y
penales que correspondieran.
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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.

Nombres: ......cooiiiiiii Apellidos: ..o
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