Anexo 1A  Formulario de solicitud

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE UN ENSAYO CLÍNICO CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO A LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y DE DICTAMEN  POR LOS COMITÉS ÉTICOS EN ESPAÑA

A cumplimentar por la AEMPS o los CEICs:
	Fecha de recepción de la solicitud:

Fecha de solicitud de información previa a la validación:
	Fecha de solicitud de información adicional:
	Denegación  / dictamen desfavorable:

sí (         no ( 

En caso afirmativo, fecha:

	Fecha de validación:
Fecha de inicio del procedimiento:
	Fecha de recepción de información adicional / modificación:


	Autorización / dictamen favorable:  
sí (         no ( 
En caso afirmativo, fecha:

	Número de registro de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ó Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC):



A cumplimentar por el solicitante:

Este formulario sirve para solicitar la autorización de la Autoridad Competente y el dictamen del CEIC. 

Por favor, marque la casilla correspondiente.

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN A LA AEMPS:
(
SOLICITUD DE DICTAMEN AL CEIC:
(

A. IDENTIFICACIÓN DEL ENSAYO 

Estado miembro en el que se realiza la solicitud: España

	Número EudraCT


	Título completo del ensayo:

Código del protocolo del promotor:

Versión y fecha
:



	Nombre o título abreviado del ensayo, si procede:



	Número ISRCTN
, cuando esté disponible:


B. IDENTIFICACIÓN DEL PROMOTOR RESPONSABLE DE LA SOLICITUD

	B1. Promotor 

	Organización:

Nombre de la persona de contacto:

Dirección:

Número de teléfono:

Número de fax:

Correo electrónico:


	B2. Representante legal
 del promotor en la Comunidad Europa para este ensayo (si es diferente del promotor)

	Organización: 

Nombre de la persona de contacto:

Dirección:

Número de teléfono:

Número de fax:

Correo electrónico:


	Tipo de promotor:  Comercial
   (   No comercial (


C.
IDENTIFICACIÓN DEL SOLICITANTE (por favor, marque la casilla adecuada)

	C1. Solicitud a la AEMPS
	(
	C2. Solicitud dirigida a un CEIC
	(

	· Promotor

· Representante legal del promotor

· Persona u organización autorizada por el promotor para hacer la solicitud. En este caso, complete la siguiente información:

· Organización:

· Nombre de la persona de contacto:

· Dirección:

· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico:
	(
(
(
	· Promotor

· Representante legal del promotor

· Persona y organización autorizada por el promotor para hacer la solicitud. En este caso, complete la siguiente información:

· Organización:

· Nombre de la persona de contacto:

· Dirección:

· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico 

· Investigador responsable de la solicitud:

· Investigador coordinador (para ensayos multicéntricos)

· Investigador principal (para ensayos unicéntricos)

En el caso de un investigador, complete los datos:

· Nombre:

· Dirección:

· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico:
	(
(
(
(
(
(



D. INFORMACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN (MI) UTILIZADOS EN EL ENSAYO, TANTO EXPERIMENTALES COMO COMPARADORES.
En esta sección se debe proporcionar información acerca de cada medicamento antes de  las operaciones específicas del ensayo (enmascaramiento, envasado y etiquetado específico del ensayo), tanto del medicamento experimental como del comparador. Cuando exista un placebo, la información deberá incluirse en la sección E. Si el ensayo se realiza con varios medicamentos en investigación, utilice páginas extra y numere cada medicamento en investigación secuencialmente; se debe aportar información sobre cada medicamento; asimismo, si el medicamento incluye varios principios activos, se debe proporcionar información sobre cada uno de ellos.

	Asigne un número al medicamento en investigación y marque a continuación la casilla correspondiente. Repita esta operación para cada medicamento en investigación, asignando números desde 1 a n:

Número de medicamento en investigacion (MI):

Medicamento en investigación experimental

(
Medicamento en investigación comparador

(



D.1. SITUACIÓN DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACIÓN QUE SE VA A UTILIZAR EN EL ENSAYO

La información solicitada se refiere al medicamento concreto que se va a utilizar en el ensayo (ej.: si está autorizado en España pero se va a utilizar el medicamento autorizado en EEUU, se deberá responder que está autorizado en un tercer país).
	D.1 (a) ¿Tiene el MI que se va a utilizar en el ensayo autorización de comercialización (AC)?
	Sí
	No
	En caso afirmativo, especifique los datos del medicamento que se va a utilizar en el ensayo

	
	
	
	Nombre comercial

	Nombre del titular de la AC6
	Número de registro6

	· ¿En España?

- En caso afirmativo y si el MI no se va a modificar y en el protocolo no se especifica el nombre comercial ni el titular, pase al apartado D.1 (b)
	(
	(
	
	
	

	Si la respuesta a la pregunta previa es negativa,

· ¿En otro estado miembro suministrador del MI para el ensayo?

- En caso afirmativo, ¿en qué estado miembro?
	
	
	
	
	

	1. 
	(
	(
	
	
	

	Si las respuestas a las dos preguntas anteriores son negativas,

· ¿En un tercer país suministrador del MI para el ensayo?

En caso afirmativo, 

· ¿En qué país?

	(
	(
	
	
	


	D1(b) Situaciones en que el MI que se va a utilizar en el EC tiene autorización de comercialización en España pero el protocolo permite que cualquier marca comercial autorizada en España sea administrada a los sujetos del ensayo y no es posible identificar claramente el MI antes del inicio del ensayo:
	Sí
	No

	En el protocolo, ¿el tratamiento se define sólo por principio activo?

      - En caso afirmativo, pase a D2
	(
	(

	En el protocolo, ¿se permite la utilización de regímenes de tratamiento con diferentes combinaciones de medicamentos comercializados utilizados de acuerdo con la práctica clínica habitual en alguno o todos los centros investigadores en España?.

     - En caso afirmativo, pase a D2
	(
	(

	Los medicamentos que se van a administrar como MI ¿se definen por su pertenencia a un grupo farmacoterapéutico (clasificación ATC)6?

- En caso afirmativo especifique el grupo ATC (nivel 3 o el más específico que se pueda definir) en el apartado D2 utilizando los códigos ATC autorizados que procedan
	(
	(

	Otras:

En caso afirmativo especifique:

	(
	(


	¿Se ha autorizado anteriormente la utilización de este MI en un ensayo clínico realizado por el promotor en la Comunidad Europea?

sí (     no (                                                             



 ¿Ha sido calificado el MI como medicamento huérfano en esta indicación en la Comunidad   Europea?

sí (   no (
En caso afirmativo, indique el número de designación como medicamento huérfano 
:

D.2.
DESCRIPCIÓN DE LOS MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN

	Nombre del medicamento, cuando proceda 
:

Código del medicamento, cuando proceda 
:

Nombre de cada principio activo (DCI cuando exista; especifique si es una DCI propuesta o DCI recomendada):
Otros nombres disponibles de cada principio activo (CAS, código del promotor, otros nombres descriptivos, etc: proporcione todos los que estén disponibles):
Código ATC, si el medicamento está autorizado
:

Forma farmacéutica (utilice términos estándar):
Vía de administración (utilice términos estándar):
Concentración por forma farmacéutica (especifique todas las dosis que se vayan a utilizar en el ensayo clínico):

· Concentración (número):

· Concentración (unidad):
· Tipo de concentración: (especifique lo que corresponda entre “número exacto”, “rango”, “más de” ó “hasta”):



	Tipo de medicamento

	¿Contiene el MI un principio activo:
· ¿de origen químico?

· ¿de origen biológico / biotecnológico
?

Se trata de:

· ¿un medicamento de terapia celular11?

· ¿un medicamento de terapia génica11?

· ¿un radiofármaco?

· ¿un medicamento inmunológico (tal como vacuna, alérgeno, suero inmune)11?
· ¿una planta medicinal? 

· ¿un medicamento homeopático?

· ¿un medicamento que contiene organismos modificados genéticamente11?

· En caso afirmativo, 

· ¿se ha concedido la autorización para utilización confinada o para liberación voluntaria?

· ¿la ha solicitado?

· ¿Otro tipo de medicamento? 

· En caso afirmativo, especifique:
	sí (
sí (
sí (
sí (
sí (
sí ( 

sí ( sí (
sí (
sí (
sí (
sí (
	no (
no (
no (
no (
no (
no ( 

no (
no (
no (
no (
no (
no (


D.3.
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN BIOLÓGICOS / BIOTECNOLÓGICOS, INCLUIDAS LAS VACUNAS

	Tipo de medicamento 

	· de extracción
	sí (
	no (

	· recombinante
	sí (
	no (

	· vacuna
	sí (
	no (

	· organismo genéticamente modificado (OMG)
	sí (
	no (

	· hemoderivado
	sí (
	no (

	· otros 

En caso de otros, especifique:


	sí (
	no (


D.4.
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN DE TERAPIA CELULAR SOMÁTICA (SIN MODIFICACIÓN GENÉTICA)

	Origen de las células

	-   autólogo
	sí (
	no (

	-
alogénico
	sí (
	no (

	-
xenogénico   

- en caso afirmativo, especifique las especies de origen:
	sí (
	no (

	
	
	

	Tipo de células 

	· Células madre
	sí (
	no (

	· Células diferenciadas

En caso afirmativo, especifique el tipo (ej. queratinocitos, fibroblastos, condrocitos, …)
	sí (
	no (

	· Otros:

En caso afirmativo, especifique:


	sí (
	no (


D.5.
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN DE TERAPIA GÉNICA

	Gen(es) utilizado(s):



	

	Terapia génica in vivo

	( 
	Terapia génica ex vivo:
	( 

	
	

	Tipo de producto de transferencia génica:

	- Ácido nucleico (ej. plásmido):

En caso afirmativo, especifique

- desnudo:

- complejo:

- Vector viral:

En caso afirmativo, especifique el tipo:  adenovirus, retrovirus, AAV, …

- Otros:

En caso de otros, especifique:


	( sí
  ( no

	
	( sí
  ( no

	
	( sí
  ( no

	
	( sí
  ( no

	
	( sí
  ( no

	
	

	Células modificadas genéticamente:

	( sí
( no

	En caso afirmativo, especifique:
- origen de las células:

	- autólogo:
	( sí
( no

	- alogénico:
	( sí
( no

	- xenogénico:
	( sí
( no

	- En caso afirmativo, especifique las especies de origen:

	- tipo de células (células madre hematopoyéticas ,…):




E.
INFORMACIÓN SOBRE EL PLACEBO (cuando se utilice un placebo) (repetir si es necesario)

	¿Se utilizará placebo?                                                                                     ( sí  ( no

Esta información se refiere al placebo número (asigne un número a cada placebo de 1 a n):

¿De qué medicamento en investigación es placebo? (Especifique el número de medicamento en investigación del apartado D)

Forma farmacéutica:

Vía de administración:

Salvo el principio(s) activos(s), la composición:

· ¿es idéntica al MI?                                            ( sí  ( no
· En caso negativo, especifique los componentes principales:



F. ENTIDAD AUTORIZADA PARA LA LIBERACIÓN DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACIÓN EN LA COMUNIDAD EUROPEA

Esta sección está destinada a los medicamentos en investigación terminados, ej. medicamentos enmascarados, envasados, etiquetados y listos para su uso en el  ensayo clínico.  En caso de que exista más de una entidad autorizada o se libere más de un medicamento en investigación, utilice páginas extra y especifique el número de cada medicamento en investigación del apartado D o del placebo del apartado E. En el caso de varias entidades especifique los MI que libera cada entidad.

	¿Quién es responsable de la liberación del MI terminado en la Comunidad Europea? (por favor, marque la casilla adecuada):
Esta entidad es responsable de la liberación de (especifique los números correspondientes consignados en el apartado D para MI ó consignados en el apartado E para placebo):

	- Fabricante

- Importador

- Ambos, fabricante e importador


	(
(
(
	

	- Nombre de la organización:

- Dirección: 


	
	

	- Por favor, indique el número de autorización de fabricante o importador:

Si no dispone de autorización, explicar los motivos:

- ¿Ha sido la entidad inspeccionada por las autoridades comunitarias? 

En caso afirmativo, fecha de la última inspección:


	sí (
	no (


G.
INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO

	Indicación o enfermedad investigada

	Especifique la indicación (texto libre): 

Código de clasificación de la CIE
 :

Código de clasificación del MedDRA
:

	Se trata de una enfermedad rara
?
	sí  (            no (


	Objetivos del ensayo

	Objetivo principal:



	Objetivos secundarios:




	Principales criterios de inclusión (enumere los más importantes)

	


	Principales criterios de exclusión (enumere los más importantes)

	

	

	Variable(s) principal(es):

	


	Ámbito del ensayo – Marque todas las casillas que procedan

	· Diagnóstico

· Profilaxis

· Tratamiento

· Seguridad

· Eficacia

· Farmacocinética

· Farmacodinamia

· Bioequivalencia

· Dosis – respuesta

· Farmacogenómica

· Farmacoeconomía

· Otros 
En caso de otros, especifique:


	  ( 

  (  

  (  
  (  

  (  

  (  

  (  

  (  

  (  

  (  

  (   

  (  


	Tipo de ensayo
 y fase

	( Farmacología humana 

(Fase I)

Se trata de:

( ¿Primera administración en humanos?

( ¿Estudio de bioequivalencia?

( ¿Otro?

Por favor, especifique:
	( Terapéutico exploratorio (Fase II)


	( Terapéutico confirmatorio (Fase III)


	( Uso terapéutico (Fase IV)



	
	

	Diseño del ensayo
	

	Aleatorizado:

Controlado:


	sí ( no  (
sí ( no  (

	• En caso afirmativo, especifique:

No ciego:

Simple ciego:

Grupos paralelos:

Otro:
	sí (  no (
sí (  no (
sí (  no (
sí (  no (
	Doble ciego:

Cruzado:

En caso afirmativo, especifique:


	sí  (  no (
sí  (  no (

	
	
	• Especifique el comparador:

	
	
	· otro(s) medicamento(s)
	sí  ( no (

	
	
	· placebo 
	sí  ( no (

	
	
	· otros 
	sí  ( no (

	
	
	      En caso afirmativo, especifique

	Unicéntrico (vea también la sección I):
	sí ( no  (

	Multicéntrico (vea también la sección I)
	sí ( no  (

	Multinacional:
	
	sí (  no (

	¿Intervienen terceros países en el ensayo?        
	sí (  no (


	Duración máxima del tratamiento de un sujeto, según el protocolo:

Dosis máxima permitida (especifique: diaria o total):



	

	Definición de final del ensayo y justificación, en caso de que no coincida con la última visita del último sujeto reclutado en el ensayo
:

Estimación inicial de la duración del ensayo
:
· en España (años y meses):

· en todos los países participantes (años y meses):


H.
POBLACIÓN DE SUJETOS DEL ENSAYO

	Edad

	Grupo de edad
	( Menores de 18 años     

En caso afirmativo, especifique:                           
	( Adultos (18-65 años)
	( Ancianos (> 65 años)

	
	( Intraútero

( Recién nacidos prematuros (hasta una edad gestacional ≤ 37 semanas)

( Recién nacidos (0-27 días) 

( Lactantes y pre-escolar (28 días - 23 meses)

( Niños (2-11 años)

( Adolescentes (12-17 años)
	
	

	Género

	( Mujer
	( Hombre
	
	

	

	Población de sujetos en el ensayo

	Voluntarios sanos
	sí (
	no  (

	Pacientes
	sí (
	no  (

	Poblaciones especialmente vulnerables

- mujeres en con potencial procreador

- mujeres embarazadas
	sí (
sí (
	no  (
no  (

	- mujeres en periodo de lactancia
	sí (
	no  (

	- situación de urgencia
	sí (
	no  (

	- sujetos incapaces de otorgar su consentimiento personalmente
	sí (
	no  (

	     En caso afirmativo, especifique:
	

	- otros:
	sí (
	no  (

	     En caso afirmativo, especifique:
	


	Número previsto de sujetos a incluir en el ensayo:

	· en España:

Para ensayos multinacionales

· en la Comunidad Europea:

· en todos los países participantes:

	

	Previsiones de tratamiento o cuidados médicos para los sujetos que han finalizado su participación en el ensayo
 (si es distinto del tratamiento habitual previsto para la patología de que se trate): 

Por favor, especifique:




	I. CENTROS PROPUESTOS PARA REALIZAR EL ENSAYO CLÍNICO EN ESPAÑA

	

	I.1. Investigador coordinador (en ensayos multicéntricos) y/o investigador principal (en ensayos unicéntricos) 

	Nombre
	Apellidos
	Titulación

(Dr., Ldo., …)
	Dirección profesional



	


	I.2. Investigadores principales (para ensayos multicéntricos; repita esta información tantas veces como sea necesario)

	Nombre
	Apellidos
	Titulación

(Dr., Ldo., …)
	Dirección del centro del investigador principal




	I.3. Servicios técnicos centrales que se van a utilizar en el desarrollo del ensayo (laboratorio u otra instalación técnica), en las que se centralizará la determinación o evaluación de los principales criterios de valoración (repita tantas veces como sea necesario cuando existan varias organizaciones)

	Organización:

Nombre de la persona de contacto:

Dirección:

Número de teléfono:

Tareas subcontratadas:


	I.4. Organizaciones a las que el promotor ha transferido tareas y funciones relacionadas con el ensayo (repita tantas veces como sea necesario cuando existan varias organizaciones)

	¿Ha transferido el promotor todas o alguna de sus principales responsabilidades y funciones en el ensayo a otra organización o a terceros?  

sí (  no (

	En caso afirmativo, especifique:

Organización:

Nombre de la persona de contacto:

Dirección:

Número de teléfono:

Tareas / funciones subcontratadas:


J. AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS / COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA

	Si esta solicitud está dirigida a la AEMPS , por favor, marque la casilla del CEIC y especifique la información del CEIC correspondiente (CEIC de referencia en el caso de EC multicéntrico) y viceversa
AEMPS     ( 
CEIC         (

	Nombre:

Dirección :

Fecha de solicitud:



	Autorización / dictamen:
	( pendiente de solicitud
	( en trámite
	( otorgado

	Si se ha otorgado, especifique:
	la fecha de autorización / dictamen:

	
	( autorizado / dictamen favorable:

	
	( denegado / dictamen desfavorable. 

En caso de denegación / dictamen desfavorable, especifique:

- los motivos

- la fecha prevista de una nueva solicitud:


K. FIRMA DEL SOLICITANTE EN ESPAÑA

	Por la presente confirmo que / confirmo, en nombre del promotor, que (táchese lo que no proceda):

· La información reflejada en esta solicitud es veraz,

· el ensayo se realizará de acuerdo con el protocolo, la legislación nacional y los principios de buena práctica clínica

· es razonable la realización del ensayo clínico propuesto,

· presentaré un resumen del informe final del estudio a la AEMPS y a los CEIC implicados en el plazo máximo de un año desde la finalización del ensayo clínico en todos los países,

· comunicaré la fecha real de inicio del ensayo a la AEMPS y a los CEIC implicados tan pronto como esté disponible. 
                                                                                                                                        

	SOLICITANTE a la AEMPS 

(según se establece en la sección C1):


	SOLICITANTE al CEIC 

(según se establece en la sección C2) :



	Fecha:

Firma:

Nombre:


	Fecha:

Firma:

Nombre:




1 K. DOCUMENTACIÓN ANEXA AL FORMULARIO DE SOLICITUD

	INFORMACIÓN (Información que requieren la AEMPS y los CEICs conforme al cuadro del Anexo I)

	CE
	AC19
	

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Correo electrónico de asignación del número EudraCT

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Carta de acompañamiento

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Formulario de solicitud

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Disco con fichero XML para EudraCT

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Versión actualizada del protocolo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Manual del investigador

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Expediente completo de medicamento en investigación

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Expediente simplificado de medicamento en investigación en caso de medicamentos conocidos

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Ficha Técnica (resumen de las características de producto) (para medicamentos con autorización de comercialización en la Comunidad Europea)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Lista de Autoridades Competentes en la Comunidad Europea a que se ha enviado la solicitud y detalles sobre las decisiones

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Copia del dictamen del CEIC correspondiente (CEIC de referencia en EC multicéntricos), cuando esté disponible

	INFORMACIÓN ADICIONAL EN SITUACIONES ESPECIALES

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Si el solicitante no es el promotor, documento de autorización que permita al solicitante actuar en representación del promotor

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Copia de la autorización de la utilización confinada o de la liberación voluntaria de organismos modificados genéticamente (cuando sea  necesaria y esté disponible)

	INFORMACIÓN ADICIONAL ESPECÍFICA PARA ESPAÑA (El Anexo 1 especifica la información que la AEMPS y los CEICs solicitan)
En relación con los sujetos

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Documentos referentes al consentimiento informado 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Hoja de información para los sujetos del ensayo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Procedimientos y material utilizados para el reclutamiento de sujetos

	En relación con el protocolo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Resumen del protocolo en castellano

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Informe sobre los ensayos que se estén realizando con el mismo MI

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Revisión del ensayo por un comité de expertos, cuando esté disponible

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Evaluación ética realizada por el investigador principal / investigador coordinador

	En relación con el Medicamento en Investigación

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Estudios de seguridad viral

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Boceto del etiquetado en castellano

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Autorizaciones necesarias para ensayos o medicamentos con características especiales (cuando esté disponible)(p. ej., organismos modificados genéticamente, radiofármacos)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Certificado de EEB cuando sea necesario

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Declaración de situación BPF para principios activos biológicos

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Copia de la autorización del fabricante de acuerdo con el Art. 13.1 de la Directiva estableciendo el alcance de esta autorización si el MI se fabrica en la UE

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Declaración de la persona que garantice que las actividades del centro de fabricación cumplen la normativa europea de BPF (cuando proceda)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Copia de la autorización del importador de acuerdo con el Art. 13.1 de la Directiva

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Certificado de análisis del MI en situaciones especiales: cuando las impurezas no se ajustan a las especificaciones o cuando se detectan impurezas inesperadas (no incluidas en las especificaciones)

	2 En relación con las instalaciones y el personal

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Instalaciones para el ensayo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	CV del investigador coordinador (en ensayos multicéntricos)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	CV de cada investigador responsable de la realización del ensayo en un centro en España (investigador principal)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Información sobre el equipo colaborador

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Información sobre la persona de contacto de acuerdo con el Art. 3.4 de la Directiva (se proporciona en la hoja de información al paciente)

	En relación con los aspectos económicos

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Copia de la póliza del seguro o del justificante de la garantía financiera

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Documento de asunción de responsabilidad en caso de daños como consecuencia del EC (Art. 16 del RD 2004/223)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Compensaciones a los investigadores

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Compensaciones a los sujetos

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Contratos entre el promotor y los centros participantes en el ensayo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Certificado de los acuerdos entre promotor e investigador, cuando no figuren en el protocolo

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Acuerdo entre los investigadores y los centros participantes en el ensayo








� Adjuntar correo electrónico de asignación del número EudraCT 


� Cualquier traducción del protocolo deberá identificarse con la misma fecha y versión que el documento original


� International Standard Randomised Controlled Trial Number 


� Según el artículo 19 de la Directiva 2001/20/CE


� Un promotor comercial es una persona u organización que asume la responsabilidad de un ensayo que, en el momento de su solicitud, forma parte del  programa de desarrollo clínico para solicitar la autorización de comercialización de un medicamento





� Disponible en la ficha técnica


� Según el registro comunitario de medicamentos huérfanos (Reglamento (CE) n° 141/2000) : http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.htm


� Nombre habitualmente utilizado por el promotor para identificar el MI en la documentación del EC (protocolo, manual del investigador, …), cuando no exista un nombre comercial.


� Código utilizado habitualmente por el promotor para identificar el MI en la documentación del EC, cuando no exista un nombre comercial.. Este código puede ser utilizado en el caso de asociaciones de medicamentos o de medicamentos y productos sanitarios.  


� Disponible en la ficha técnica


� En caso afirmativo, complete también las secciones D3, D4 o D5


� Fuente: Organización Mundial de la Salud


� La información sobre la clasificación CIE y MedDRA es opcional. Cuando disponga de ambas clasificaciones seleccione sólo una de ellas; en este caso se recomienda a los solicitantes utilizar la clasificación MedDRA


� Aspectos a considerar en el cálculo y notificación de la prevalencia de una enfermedad para la designación como medicamento huérfano: COM/436/01 (www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm)


� Según la guía CPMP/ICH/291/95, página 5


� Si no está descrito en el protocolo


� Desde la primera inclusión hasta la última visita del último sujeto


� Si no se incluye en el protocolo


19 Marque las casillas que correspondan a la documentación presentada a los CEICs (CE) implicados o a la AEMPS (AC)	14
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