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Centro de Investigación. Art 53 

Es la unidad física de la Institución de Investigación donde se
conduce uno o más ensayos clínicos y que cumple con los
requisitos mínimos establecidos en el Anexo 3 y otros que se
adecuen a la naturaleza del estudio.



Registro de Centros. Art 54

• Los Centros son inscritos en el REPEC, a solicitud de la Institución de
Investigación. Tendrá vigencia de 3 años.

• Los requisitos son:
- Solicitud emitida por el representante legal de la Institución de Investigación.

- Formulario elaborado en función del anexo 3 debidamente llenado.

- RENIPRESS vigente de la Institución de Investigación.

- Comprobante de pago.

El registro se otorgará en base a la evaluación de la documentación presentada y la 
verificación en el Centro de las características exigidas en el presente reglamento 



Aprobación de Centros de Investigación.       
Art 55

• Los Centros de Investigación deben contar con aprobación
de la Institución de Investigación para realizar ensayos
clínicos.

• La Institución de investigación administra los Centros de
Investigación…sin afectar el normal desempeño de las
labores asistenciales.



Formulario

1. Información general del Centro de Investigación.

2. Requisitos mínimos de un Centro de Investigación.

3. Contenido de la Declaración.

4. Firma de declarantes.



Formulario. Requisitos mínimos

• Documentos del Centro de Investigación.

• Manuales de procedimientos.

• Características del Centro de Investigación.
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Comités de ética 

• Es la instancia sin fines de lucro de una Institución de
Investigación, instituto público de investigación o universidad
peruana constituida por profesionales de diversas disciplinas
y miembros de la comunidad.



Acreditación. Art 63

• Los CIEI que aprueben ensayos clínicos deben estar acreditados.

• La acreditación es temporal y debe ser renovada cada 3 años.

• Los requisitos para la acreditación son los siguientes:
- Solicitud
- Resolución de la máxima autoridad de la Institución de Investigación que 

faculta el funcionamiento del CIEI.
- Copia del Reglamento y Manual de procedimientos (MAPRO) del CIEI 

aprobados por la Institución de Investigación.
- Declaración Jurada de cumplimiento de estándares de acreditación del 

MAPRO.
- CV no documentado firmado por cada uno de los miembros del CIEI.



Art 63

• La acreditación se otorgará en base a la evaluación de la
documentación presentada y la verificación en el CIEI del
cumplimiento de los estándares de acreditación establecidos en el
MAPRO.


