ANEXO G HOJA RESUMEN DEL ENSAYO CLINICO

Identificación del ensayo

Título :
	

	

	Código :
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(asignado libremente por el solicitante, p.ej. ITH/234-7568-ES)



	Fecha versión:

(dd/mm/aaaa)
	
	
	/
	
	
	/
	
	
	
	


Identificación del promotor

	Nombre:
	

	

	Domicilio social: 
	


	Fax:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Teléfono:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	e-mail:
	


	Tipo de promotor:
	
	 Compañía farmacéutica

	
	
	 Sociedad científica

	
	
	 Investigador particular

	
	
	 Otros:


En caso de que exista un Representante

Nombre del Representante:

	
	

	

	Domicilio social: 
	


	Fax:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Teléfono:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	e-mail:
	


En caso de que exista una segunda entidad  a efectos de notificaciones (p. ej. una CRO)

Nombre de la persona o entidad responsable a efectos de notificaciones:

	
	

	

	Domicilio social: 
	


	Fax:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Teléfono:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	e-mail:
	


En caso de que exista un  copromotor:

	Nombre del co-promotor:
	

	

	Domicilio social: 
	


	Fax:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Teléfono:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	e-mail:
	


Importador de los medicamentos para el ensayo 

Nombre: 

	
	

	

	Domicilio social: 
	


Centro del que se adjunta la documentación necesaria para iniciar el ensayo


(debe haber al menos uno con la solicitud)

	Nombre del centro en que se realiza el Ensayo Clínico: 
	

	Provincia en la que se encuentra el Centro:
	

	Comité Etico de Investigación Clínica:
	

	Nombre del investigador y area de trabajo (Servicio):
	


Tipo de centro:

	
	 Hospital

	
	 Centro de Atención Primaria

	
	 Centro de Fase I

	
	 Otros:


Identificación del medicamento/s en investigación

	Nombre comercial o equivalente
	

	
	

	DOE o en su defecto DCI, o nombre propuesto para cada principio activo
	

	
	

	Otros nombres disponibles (ej. código de laboratorio, sinónimos, etc.) para cada principo activo


	


	Grupo terapéutico  (clasificación ATC):
	


	Forma Farmacéutica:
	


	Laboratorio fabricante:
	


Tipo de producto

( Entidad Química

( Entidad Biológica

( Entidad Biotecnológica (Anexo A Reglamento CEE 2309/93)

Radiofármaco

(Si

(No

Terapia Génica

( Si

( No

Contiene algún organismo modificado genéticamente

( Si

( No

Terapia Celular

( Si

( No

(indicar estos datos para cada uno de los medicamentos en investigación)

Descripción del ensayo

	Duración prevista del Ensayo clínico (en meses):
	


Fase del Ensayo Clínico: 

	
	Fase I

	
	Fase II

	
	Fase III

	
	Fase IV.I

	
	Fase IV.II

	
	Fase IV.III

	
	Fase IV.IV


Todos los ensayos clínicos en los que los medicamentos en investigación están autorizados en España al solicitar la autorización del ensayo corresponden a alguna fase IV.

Tipo de ensayo:

	
	Unicéntrico

	
	Multicéntrico Nacional

	
	Multicéntrico Internacional


Objetivo Principal del EC:  (marcar 2 como máximo)


	
	Eficacia

	
	Farmacocinética/Farmacodinamia

	
	Bioequivalencia

	
	Búsqueda de dosis

	
	Seguridad

	
	Farmacoeconomía


Indicación 

	
	Terapéutica (especificar)

	
	Profiláctica (especificar)

	
	Diagnóstico (especificar)

	
	Sin interés terapéutico 


Edad de los participantes:

	
	Niños

	
	Adultos

	
	Ancianos


Sexo de los participantes:

	
	Hombres

	
	Mujeres


	Tamaño de la muestra  (nº total de sujetos del ensayo):
	


Diseño del Ensayo clínico:

	
	Paralelo

	
	Cruzado

	
	No controlado

	
	Otros (especificar):


Tipo de Control: 

	
	Placebo

	
	Tratamiento de Referencia (especificar principio activo):

	
	Sin tratamiento

	
	Otros:


Control del Sesgo de Observación: 

	
	Simple Ciego

	
	Doble Ciego

	
	No Ciego

	
	Evaluación ciega por terceros


	Variable Principal de evaluación:
	


