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SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO CON PRODUCTOS
SANITARIOS

SOLICITANTE:

Persona u Organizacion:

Persona de contacto:

Teléfono: FAX:

Correo electronico:

PROMOTOR:
(1 Industria
[ Investigador/Sociedad Cientifica/Universidad/Centro Sanitario

[l Ofros. Especificar:

TITULO DEL ENSAYO:

Cadigo de Protocolo (version y fecha):

Investigador principal en el HUPA:

TIPO DE ESTUDIO:
[1  Unicéntrico ] Nacional
(1 Multicéntrico [] Internacional
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LA DOCUMENTACION QUE SE REMITE SE REFIERE A:
1 Solicitud de evaluacién de ensayo clinico y envio de documentacion:
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Plan de investigacion clinica o Protocolo y resumen (Versién y fecha)
Tres copias.

Hoja de informacién para el sujeto del ensayo/Consentimiento
Informado (Version y fecha) Cinco copias.

Manual del Investigador/Instrucciones de uso del fabricante (Version y
fecha). Una copia.

Cuaderno de recogida de datos. Una copia.

Documento idoneidad investigador y colaboradores. Una copia
Documento idoneidad de las instalaciones. Una copia

Copia pdliza del seguro de responsabilidad civil (si procede). Tres
copias

Documento asuncion responsabilidad (si procede). Tres copias.
Memoria econdmica. Dos copias.

Procedimientos y material utilizado en el reclutamiento. Una copia.
Compromiso del investigador. Una copia.

[l Modificacion relevante de ensayo clinico autorizado:
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Carta explicativa de la modificacion propuesta vy justificacion. Una copia.
Conformidad del investigador a la modificacion propuesta. Una copia.
Documentos modificados (nueva version y fecha). Dos copias (una con
control de cambios).

[0 Respuesta a las aclaraciones solicitadas:
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Carta de respuesta a las aclaraciones solicitadas. Una copia.
Documentos modificados con control de cambios. Una copia.
Documentos modificados definitivos (nueva version y fecha). Una copia.

TODA LA DOCUM!ENTACION DEBE SER ENTREGADA EN PAPEL Y EN
FORMATO ELECTRONICO (CD, DVD, memoria extraible...)

Loquefirmoen .........oooviiiiiinnnn. a.... de ..... de

Firmado:

Don/doia ....



