Anexo C SOLICITUD DE ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS

Don/Doña (nombre y apellidos del solicitante)1………………………………………… ………………………………………………..en calidad  de……………………………..

(relación con el promotor)

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio…………………………………………………………..

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

(título, código de protocolo y fecha de la versión)…………………………………………. …………………………………………………………………………………………………………………

Que el ensayo clínico será realizado en el Servicio de …………………………………………………del Hospital/Centro……………………… …………………………………………………………….

por…………………………(nombre y apellidos)…………………………………………que trabaja en el Area (Servicio)…………………………………………como investigador principal.


Que el estudio se realizará tal y como se ha planteado respetando la normativa legal aplicable para los ensayos clínicos que se realicen en España y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas (Helsinki/Tokio y otras)

Por lo expuesto

SOLICITA:

Le sea autorizada la realización de este ensayo cuyas características son las que se indican en la hoja resumen del ensayo y en el protocolo y que a tenor de los medicamentos que se investigan son:

(  Primer ensayo clínico con un PEI

(  Ensayo clínico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar número de PEI)

(  Primer ensayo clínico referente a una modificación de PEI en trámite (indicar número de PEI)

( Ensayo clínico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicación (respecto a las autorizadas en la Ficha Técnica)

( Ensayo clínico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso (nuevas poblaciones, nuevas pautas posológicas, nuevas vías de administración, etc.)

( Ensayo clínico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso              autorizadas.

( Ensayo de bioequivalencia con genéricos.



( Otros (especificar):

para lo cual se adjunta la siguiente documentación

(Protocolo (según anexo 1 del Real Decreto 561/93).

( Compromiso del investigador


( Informe del CEIC sobre la realización del ensayo

( Conformidad del Director del Centro

( Hoja resumen del ensayo

( Comprobante del pago de tasas

Firmado

El promotor



Don/Doña ……………………………………………………………………………………………

El investigador principal



Don/Doña …………………………………………………………………………………………….

En………………………. a ……………………………… de …………………… de ……………………

ILMO/A  SR/A DIRECTOR/A DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

1 Cuando la solicitud no está firmada por el promotor sino por un representante del mismo, se deberá aportar el documento que acredite el nombramiento de representante firmado por el promotor





