ANEXO B

Autorización de investigaciones clínicas

con productos sanitarios

FORMULARIO DE DATOS BÁSICOS DE LA SOLICITUD

I.
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA

I.1.
 Nº EXPTE. (no cumplimentar):




 … /…/EC     

I.2 
TÍTULO

I.3
DATOS de IDENTIFICACIÓN de PROMOTOR, MONITOR e INVESTIGADOR

A1. Identificación del PROMOTOR

Nombre:

Dirección:

Teléfono:



FAX:


e-mail:

A2. Identificación del representante autorizado del promotor en el territorio comunitario (en caso de que el promotor no proceda de la UE) o del representante del promotor aunque éste proceda de la UE

Nombre:

Dirección:

Teléfono:



FAX:


e-mail:

A3. Identificación de la persona de contacto designada por el promotor a efectos de notificaciones (indicar siempre):

Nombre:

Dirección:

Teléfono:



FAX:


e-mail:

B. Identificación del MONITOR

Nombre:

Dirección:

Teléfono:



FAX:


e-mail:

C. Identificación del INVESTIGADOR principal (de cada uno de los centros españoles)

Nombre:

1.

2.

…

Dirección del centro de trabajo:

1.

2.

…

Teléfono


Fax


E-mail

1.

2.

…

I.4
CENTROS EN LOS QUE SE REALIZARÁ LA INVESTIGACIÓN

Multicéntrico:







SI   FORMCASILLA 

NO   FORMCASILLA 



Multinacional:







SI   FORMCASILLA 

NO   FORMCASILLA 



A. Centros nacionales 

Centro nº 1:

- Nombre. Dirección

- Teléfono, Fax, E-mail: 

Centro nº 2:

…

CEICs debidamente acreditados:

- de los centros:








 FORMCASILLA 

- otros (indicar datos de los CEICs):





 FORMCASILLA 

……………………………………………………………………………………………….

B. Centros EXTRANJEROS (podrá aportarse una relación como Anexo al formulario): 

Centro nº 1:

- Nombre del investigador

- Nombre del centro. Dirección

· Teléfono, Fax, E-mail

Centro nº 2

…

I. 5
DURACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA

Fechas previstas de inicio y finalización:

………………………………………………………………………………………………..

Duración prevista del periodo de reclutamiento:

……………………………………………………………………………………………….

Duración del período de seguimiento:

………………………………………………………………………………………………..

Duración total prevista desde su inicio a su conclusión (años, meses):

………………………………………………………………………………………………..

I.6
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO:


Denominación:

Nombre comercial

……………………………………………………………………………………………………

Nombre genérico

……………………………………………………………………………………………………

Modelo. Nº modelo (si procede)

……………………………………………………………………………………………………

Clase:




I  FORMCASILLA 

IIa   FORMCASILLA 

  IIb  FORMCASILLA 

   III  FORMCASILLA 
    PSIA  FORMCASILLA 

Categoría:

GMDN (Global Medical Device Nomenclature): 

Especialidad (no cumplimentar):



Nº de productos afectados / nº pacientes:

En España:








…… /…….

En total:








…… /…….

Ostenta Marcado CE 






SI   FORMCASILLA 

NO  FORMCASILLA 

Si ostenta marcado CE, se trata de investigar una nueva indicación del producto no contemplada en la certificación de marcado CE. 
 



Descripción breve de la nueva indicación del producto:

……………………………………………………………………………………………………

Datos de identificación del fabricante del producto (en el caso de que no coincida con la figura del promotor), así como de su representante autorizado en el territorio comunitario, en caso de que el promotor no proceda de la UE (nombre, dirección, teléfono, fax, e-mail)

I.7
TIPO DE DISEÑO DEL ESTUDIO

DOCUMENTACIÓN QUE ES PRECISO APORTAR DE ACUERDO CON EL ANEXO C DE ESTA CIRCULAR 07/2004 

(señálense las páginas del dossier en las que se encuentra la misma)












Pág.

I/ SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN






…..

II/  TASA









……

III/ FORMULARIO DATOS BÁSICOS SOLICITUD




……

IV/ DATOS DEL PROMOTOR, REPRESENTANTE Y PERSONA

DE CONTACTO








……

V/ DICTAMEN FAVORABLE DEL / DE LOS CEIC/s



……

VI/ INFORMACIÓN SOBRE INVESTIGADOR/ES Y CENTRO/S


……
VII/ INFORMACIÓN SOBRE DURACIÓN de las investigaciones


……

VIII/ DATOS DEL PRODUCTO SANITARIO. MANUAL DEL INVESTIGADOR
…… 

(en español y copia en idioma original), que debe contener toda la informa-

ción que se relaciona en el Anexo C y, entre otros:


- ANÁLISIS DE RIESGOS







……

- ENSAYOS PRECLÍNICOS







……

- RELACIÓN DE NORMAS TÉCNICAS APLICADAS



……

- INSTRUCCIONES DE USO. ETIQUETADO.




……

IX/ PLAN DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA (en español y copia en


……

Idioma original), que debe contener toda la información que se

 

relaciona en el Anexo C y, entre otros:


-    JUSTIFICACIÓN Y OBJETIVOS
DEL ESTUDIO



……

-    DISEÑO DEL ESTUDIO







……

-    CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN




……

-    RELACIÓN DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS ESPERADOS

……

-    DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO



……

-    CONSIDRACIONES SOBRE ARCHIVO





……

· ANÁLISIS ESTADÍSTICO (JUSTIFICACIÓN TAMAÑO MUESTRAL)

……

X/ INFORMACIÓN SOBRE INVESTIGACIONES CLÍNICAS 

PREVIAMENTE REALIZADAS CON EL PRODUCTO O EN CURSO

……


XI/ INFORMACIÓN SOBRE LA SITUACIÓN REGULATORIA

ACTUAL DEL PRODUCTO







……

XII/ INFORMACIÓN SOBRE LA SITUACIÓN DE LA 

TRAMITACIÓN DE AUTORIZACIÓN EN OTROS PAÍSES




(SERÁ DESEABLE, PERO NO OBLIGATORIA, LA APORTACIÓN 

DE ESTA INFORMACIÓN POR PARTE DEL PROMOTOR)



……
XIII/ CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS




……

XIV/ DECLARACIÓN DEL FABRICANTE DEL CUMPLIMENTO DE

REQUISITOS ESENCIALES







……

XV/ DECLARACIÓN DEL PROMOTOR DEL CUMPLIMENTO DE LA 

REGULACIÓN SOBRE INVESTIGACIONES CLÍNICAS 



……

