ANEXO 10

LISTADO DE PRODUCTOS Y SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLÍNICO

	1. INSTITUCIÓN SOLICITANTE:
	     


	2. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO

	Título del Ensayo Clínico:      

	Patrocinador:                                              
	Empresa/institución/otro ejecutora:       

	Nota: De existir más de una empresa/institución/otro con delegación de responsabilidades añadir los espacios necesarios

	Fase Clínica      

del estudio:          I  FORMCHECKBOX 
    II  FORMCHECKBOX 
    III  FORMCHECKBOX 
      IV  FORMCHECKBOX 

	Código de Protocolo:      

	
	Código del Ensayo Clínico (INS):      

	Centro (s) de investigación donde se usará estos suministros:

1.-     
2.-      


	3. PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN (INCLUIR PLACEBO Y/O COMPARADOR ACTIVO)

	Indicar el producto en investigación innovador que se usará en el ensayo clínico:




* Por cada lote, adjuntar el protocolo de análisis y rotulado de acuerdo art. Nro. 92  Reglamento ensayos clínicos

	Nº
	Nombre del

Producto
	Nombre del Principio activo
	Presentación y Forma farmacéutica 
	Concen-tración
	Nombre del  fabricante-País 
	Nombre del Exportador-País
	Cantidad
	Nº de Lote 

ó 

sistema de codificación (* )

	1
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	2
	
	
	
	
	
	
	
	


*Si considera el Sistema de Codificación es indispensable adjuntar la descripción respectiva

Si alguno de los productos en investigación cuenta con autorización para su uso en Investigación en seres humanos en otros países (EEUU, comunidad Europea, Japón, Canadá y Australia), por ej.  *Investigational                      New Drug (IND) o equivalente, debe de indicarse:  

	Nombre
	País(es)
	Tipo de autorización 
	No de Autorización 
	Fecha de autorización
	Indicaciones

	1.      
	1.      
	1.      
	1.      
	1.      
	1.      


Si alguno de los productos en investigación cuenta con registro sanitario en el país indicar:

	Nombre comercial
	No de RS
	Fecha de Vencimiento
	Nombre del representante legal: 

	1.      
	1.      
	1.      
	1.      


Si alguno de los productos en investigación cuenta con autorización de comercialización en otro país indicar:

	Nombre comercial
	País
	Nº de Registro Sanitario o Autorización
	Fecha de Vencimiento
	Nombre del Titular de la autorización de comercialización

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Marque todas las categorías a las que pertenecen los productos en investigación que se utilizaran en el ensayo

	 FORMCHECKBOX 

	Producto en investigación de origen químico

	 FORMCHECKBOX 

	Producto en investigación de origen biológico

	 FORMCHECKBOX 

	Hemoderivado

	 FORMCHECKBOX 

	Vacuna

	 FORMCHECKBOX 

	Terapia génica

	 FORMCHECKBOX 

	Terapia celular


	 FORMCHECKBOX 

	Organismo modificado genéticamente

	 FORMCHECKBOX 

	Radiofármaco

	 FORMCHECKBOX 

	Alergeno

	 FORMCHECKBOX 

	Recursos terapéuticos naturales

	 FORMCHECKBOX 

	Producto homeopático

	 FORMCHECKBOX 

	Estupefaciente, psicotrópicos, precursores de uso médico.

	 FORMCHECKBOX 

	Gas medicinal

	 FORMCHECKBOX 

	Otro


	4. Indicar otros productos farmacéuticos y afines que se usarán en el ensayo clínico: 

	Nº
	Nombre del

Producto
	Nombre del Principio activo
	Presentación y Forma farmacéutica 
	Concen-tracción
	Nombre del proveedor
	País de origen
	Cantidad

	1
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	2
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	3
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Nota: Los productos farmacéuticos y afines están comprendidos dentro del Decreto Supremo Nº 010-97-SA. Cuando se requiera, se consideran en este campo los productos farmacéuticos que se usen como concomitantes en el ensayo clínico.

	5. Indicar otros suministros que se usarán en el ensayo clínico: 

	Nº
	Nombre del Producto
	Presentación
	Nombre del  fabricante o proveedor
	País de donde se importa
	Cantidad

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	  

	3
	
	
	
	
	


	       6. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO



	Al firmar esta solicitud, declaramos que los productos y suministros listados serán utilizados exclusivamente en el proyecto de investigación en mención.

Firma: …………………………………….………..

Nombres:      

 FORMTEXT 
            

 FORMTEXT 
         Apellidos:      

 FORMTEXT 
            

 FORMTEXT 
                                           

DNI :      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
         Telf:         ,    e-mail:      
Fecha      


