A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS , ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS EN EL PAIS

ECLIN

1.0.1

Solicitud para la realización de ensayos clínicos en el país.
DISPOSICION Nº : 5330 / 97 
PATROCINANTE:



TITULO DEL PROTOCOLO:




FASE 1: _____________________________________________________________________(
BIOEQUIVALENCIA:

SI (
 NO (
FASE 2:____________________________________________________________________(
FASE 3:____________________________________________________________________(
FASE 4:____________________________________________________________________(
BIOEQUIVALENCIA

SI (
   NO (


ESTUDIOS CON PSICOFARMACOS:




              SI (
NO (
Solicitud de autorización para Importar Drogas o Formas 

Farmacéuticas para el uso exclusivo en el estudio clínico:


             SI (   NO (
Drogas


Cantidad


Forma Farmacéutica
Ppio. activo y concentración
Canti

dad

























Solicitud de autorización para importar o exportar material biológico, cumpliendo con las normas IATA:

Importar:   SI (  NO (                                   Exportar:  SI (   NO (                      

IMPORTAR
EXPORTAR
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Solicitud de Importación de la siguiente Documentación ( Historias Clínicas, etc. )


 

:

Solicitud de importación de los siguientes Dispositivos Médicos para el uso exclusivo del ensayo clínico.





De los Centros donde se realizará el estudio:

Nombre o Razón Social : 


Calle y Número:


Localidad : 

Código Postal


Provincia


Teléfono: 


Fax: 

E-mail


Investigador Principal: 

Apellido y Nombre : 


Matrícula Profesional 


E-mail
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Nombre o Razón Social : 


Domicilio Legal :


Calle y Número:


Localidad : 

Código Postal


Provincia


Teléfono: 


Fax:

e-mail


Investigador Principal: 

Apellido y Nombre : 


Matrícula Profesional 


E-mail
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Nombre o Razón Social : 


Domicilio Legal :


Calle y Número:


Localidad : 

Código Postal


Provincia


Teléfono: 


Fax:

E-mail


Investigador Principal: 

Apellido y Nombre : 


Matrícula Profesional 


E-mail
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A.N.M.A.T.

INDICE DE LA PRESENTACION

INFORMACION – DOCUMENTO

DATOS A COMPLETAR EN EL FORMULARIO

página

1.

DEL SOLICITANTE 

( PATROCINANTE)

1.1

Nombre o Razón Social.

2.

INFORMACION BASICA

2.1

De la Droga

2.2

De la Forma Farmacéutica

3.

AUDITORIAS INDEPENDIENTES

                             DOCUMENTACION REQUERIDA

1.

COMPROBANTE DE PAGO DEL ARANCEL CORRESPONDIENTE AL TIPO DE

TRAMITE Nº101

2.

DOCUMENTACION GENERAL

9

Curriculum Vitae del  Investigador principal  de cada centro

2.2.

Consentimiento firmado por el Investigador Principal del Estudio y de los

Profesionales que participarán del mismo, de cada centro (documento original o

fotocopia autenticada)

2.3.

Declaración Jurada por la cual el o los Investigadores se comprometen

expresamente a respetar la letra y el espíritu  de las declaraciones de 

Nüremberg,

Helsinki y Tokio, respetar los derechos de los pacientes y proteger a los sujetos en

experimentación clínica 

( documentación original o fotocopia autenticada )

2.4.

Autorización del Comité de Docencia e Investigación del Centro donde se

realizará  el Estudio 

( documentación original o fotocopia autenticada )

2.5.

Autorización del Comité de Etica Independiente 

( documentación original o

fotocopia autenticada )

2.6.

Fotocopia de la Declaración de Helsinki.

3.

DE LOS REQUERIMIENTOS ETICOS

3.1.

Modelo de Consentimiento informado.

3.2.

Copia del aviso utilizado en medios de comunicación para reclutar sujetos.
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[image: image2.wmf]4.

INFORMACION PRE-CLINICA (de acuerdo con lo establecido en la

Disposición Nº 5330/97).

5.

INFORMACION CLINICA

5.1

Información clínica obtenida en fase/s anterior/es ( I, II, III )

5.2.

Protocolo (en español, de acuerdo con lo reglamentado en la Disposición

5330/97)

6.

ESTUDIOS CON PSICOFARMACOS.

6.1

Declaración Jurada de la Dirección Técnica del Laboratorio Patrocinante,

detallando qué lote/s de producción se utilizará/n.

6.2

Declaración Jurada firmada por cada uno de los médicos participantes, por la

cual se hacen responsables de la correcta distribución del psicofármaco.
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1.
 DEL SOLICITANTE (PATROCINANTE)

1.1. Nombre o Razón Social:


1.2. Carácter (Laboratorio de especialidades medicinales, representante de una empresa extranjera

otro, (especificar):



1.3. Domicilio Legal:

       Calle y Número:


       Localidad:

      Código Postal:


       Provincia:


    Teléfono:

     Fax:


1.4. Dirección Técnica (de corresponder):
       1.4.1. Apellido y Nombre:


       1.4.2. Matrícula Profesional:


1.5. Director Médico: 

       1.5.1. Apellido y Nombre:


       1.5.2. Matrícula Profesional:


1.6. Representante Legal o Apoderado, (firmante de la solicitud):
      1.6.1. Apellido y Nombre:


       1.6.2.  Documento de Identidad: Tipo y Número
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2.
 INFORMACION BASICA

2.1. De la droga

       2.1.1. Nombre genérico o DCI:


       2.1.2. Clasificación ATC:


      2.1.3. Clasificación CAS (Chemical Abstract Service):



     2.1.4. Propiedades físicoquímicas:


2.1.4.1. Origen (biológico, sintético, biotecnológico, etc.):



       2.1.4.2. Peso Molecular:


       2.1.4.3. pKa:


       2.1.4.4. Solubilidad:


       2.1.4.5. Coeficiente de Partición


       2.1.4.6. Otras características (especificar):


2.2. De la/s forma/s Farmacéutica/s a estudiar

     2.2.1. Formas Farmacéuticas:





     2.2.2. Fórmula/s cualicuantitativa/s, incluyendo excipientes

     Principios Activos









     Excipientes: (sólo Cualitativo)
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3.
 AUDITORIAS INDEPENDIENTES

3.1.. Nombre o Razón Social: 


3.2. Domicilio Legal 

       Calle y Número: 


       Localidad: 

Código Postal:


       Provincia: 


       Teléfono:

Fax


       e-mail:


3.3. Datos del monitor del estudio: 


3.4. Apellido y Nombre: 


3.5. Documento de Identidad, tipo y Nº:


� INCRUSTAR Word.Document.8 \s ���





� INCRUSTAR Word.Document.8 \s ���
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( PATROCINANTE)

1.1

Nombre o Razón Social.

2.

INFORMACION BASICA

2.1

De la Droga

2.2

De la Forma Farmacéutica

3.

AUDITORIAS INDEPENDIENTES

                             DOCUMENTACION REQUERIDA

1.

COMPROBANTE DE PAGO DEL ARANCEL CORRESPONDIENTE AL TIPO DE

TRAMITE Nº101

2.

DOCUMENTACION GENERAL

9

Curriculum Vitae del  Investigador principal  de cada centro

2.2.

Consentimiento firmado por el Investigador Principal del Estudio y de los

Profesionales que participarán del mismo, de cada centro (documento original o

fotocopia autenticada)

2.3.

Declaración Jurada por la cual el o los Investigadores se comprometen

expresamente a respetar la letra y el espíritu  de las declaraciones de 

Nüremberg,

Helsinki y Tokio, respetar los derechos de los pacientes y proteger a los sujetos en

experimentación clínica 

( documentación original o fotocopia autenticada )

2.4.

Autorización del Comité de Docencia e Investigación del Centro donde se

realizará  el Estudio 

( documentación original o fotocopia autenticada )

2.5.

Autorización del Comité de Etica Independiente 

( documentación original o

fotocopia autenticada )

2.6.

Fotocopia de la Declaración de Helsinki.

3.

DE LOS REQUERIMIENTOS ETICOS

3.1.

Modelo de Consentimiento informado.

3.2.

Copia del aviso utilizado en medios de comunicación para reclutar sujetos.
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INFORMACION PRE-CLINICA (de acuerdo con lo establecido en la

Disposición Nº 5330/97).

5.

INFORMACION CLINICA

5.1

Información clínica obtenida en fase/s anterior/es ( I, II, III )

5.2.

Protocolo (en español, de acuerdo con lo reglamentado en la Disposición

5330/97)

6.

ESTUDIOS CON PSICOFARMACOS.

6.1

Declaración Jurada de la Dirección Técnica del Laboratorio Patrocinante,

detallando qué lote/s de producción se utilizará/n.

6.2

Declaración Jurada firmada por cada uno de los médicos participantes, por la

cual se hacen responsables de la correcta distribución del psicofármaco.
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1.



DEL SOLICITANTE ( PATROCINANTE)










1.1



Nombre o Razón Social.









2.



INFORMACION BASICA









2.1



De la Droga









2.2



De la Forma Farmacéutica 










3.



AUDITORIAS INDEPENDIENTES











                             DOCUMENTACION REQUERIDA









1.



COMPROBANTE DE PAGO DEL ARANCEL CORRESPONDIENTE AL TIPO DE TRAMITE Nº101









2.



DOCUMENTACION GENERAL
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Curriculum Vitae del  Investigador principal  de cada centro 










2.2.



Consentimiento firmado por el Investigador Principal del Estudio y de los Profesionales que participarán del mismo, de cada centro (documento original o fotocopia autenticada) 










2.3.



Declaración Jurada por la cual el o los Investigadores se comprometen expresamente a respetar la letra y el espíritu  de las declaraciones de Nüremberg, Helsinki y Tokio, respetar los derechos de los pacientes y proteger a los sujetos en experimentación clínica ( documentación original o fotocopia autenticada )









2.4.



Autorización del Comité de Docencia e Investigación del Centro donde se realizará  el Estudio ( documentación original o fotocopia autenticada )









2.5.



Autorización del Comité de Etica Independiente ( documentación original o fotocopia autenticada )










2.6.



Fotocopia de la Declaración de Helsinki.









3.



DE LOS REQUERIMIENTOS ETICOS









3.1.



Modelo de Consentimiento informado.









3.2.



Copia del aviso utilizado en medios de comunicación para reclutar sujetos.
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4.




INFORMACION PRE-CLINICA (de acuerdo con lo establecido en la Disposición Nº 5330/97).










5.




INFORMACION CLINICA










5.1




Información clínica obtenida en fase/s anterior/es ( I, II, III )










5.2.




Protocolo (en español, de acuerdo con lo reglamentado en la Disposición  5330/97)










6.




ESTUDIOS CON PSICOFARMACOS.










6.1




Declaración Jurada de la Dirección Técnica del Laboratorio Patrocinante, detallando qué lote/s de producción se utilizará/n. 










6.2




Declaración Jurada firmada por cada uno de los médicos participantes, por la cual se hacen responsables de la correcta distribución del psicofármaco. 









