Anexo 1 D Formulario de declaración de final de ensayo clínico

	DECLARACIÓN DE FINALIZACIÓN DE ENSAYO CLÍNICO 


A cumplimentar por la AEMPS o los CEICs:
	Fecha de recepción:


	Número de registro de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ó del Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC):


A cumplimentar por el solicitante:

	Estado miembro en el que se presenta la notificación: España


Identificación del ensayo

	Número EudraCT:

Código de protocolo del promotor:

Título completo del ensayo:



 IDENTIFICACIÓN DEL SOLICITANTE (por favor, marque la casilla adecuada)

	Solicitud a la AEMPS
	 FORMCHECKBOX 

	Solicitud al CEIC
	 FORMCHECKBOX 


	-
Promotor 

-
Representante legal del promotor

-
Persona u organización autorizada por el promotor para hacer la solicitud. En este caso, complete la siguiente información:

· Organización:

· Nombre de la persona de contacto:

· Dirección:
· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico:


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	-
Promotor 

-
Representante legal del promotor

-
Persona u organización autorizada por el promotor para hacer la solicitud. En este caso, complete la siguiente información:

· Organización:

· Nombre de la persona de contacto:

· Dirección:

· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico:

-
Investigador responsable de la solicitud:

-
Investigador coordinador 

(para ensayos multicéntricos)

· Investigador principal 

(para ensayos unicéntricos)

En el caso de un investigador, complete los datos:

· Nombre:

· Dirección:

· Número de teléfono:

· Número de fax:

· Correo electrónico:


	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 




Final del ensayo

	Fecha del final del ensayo

     (DD/MM/AAAA)

	¿Se trata de la finalización del ensayo en España?
	si  FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	no  FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 



	¿Se trata de la finalización del ensayo en todos los países participantes en el mismo?
	si  FORMCHECKBOX 

	no  FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 



	¿Se trata de una finalización prematura del ensayo?


	si  FORMCHECKBOX 


	no  FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 



	¿Se trata de una interrupción temporal del ensayo?


	si  FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	no  FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


	En caso afirmativo, marque las siguientes casillas:

· ¿Cuáles son las razones de la interrupción temporal o de la finalización prematura?

     seguridad


si  FORMCHECKBOX 

      FORMCHECKBOX 
      no  FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 

     falta de eficacia

si  FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      no  FORMCHECKBOX 

    FORMCHECKBOX 

     el ensayo no ha comenzado
si  FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      no  FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 

     otras


si  FORMCHECKBOX 

      FORMCHECKBOX 
      no  FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 

     En caso afirmativo, especifique:

· Número de pacientes que continúan recibiendo tratamiento en el momento de la interrupción o la finalización prematura en España:

· Describa brevemente en un anexo (texto libre): 

· La justificación para la interrupción o la finalización prematura del ensayo

· El manejo propuesto de los pacientes en tratamiento en el momento de la interrupción o finalización prematura del ensayo

· Las consecuencias de la finalización prematura en la evaluación de los resultados y en la valoración global del beneficio / riesgo del MI




Firma del promotor o de su representante legal
	Por el presente documento confirmo que / confirmo, en representación del promotor, que (tache lo que no corresponda): 

-
la información reflejada en esta notificación es veraz,

-
se enviará un resumen del informe de resultados del ensayo clínico a la AEMPS y a los CEIC implicados tan pronto como esté disponible y dentro del plazo máximo de un año tras la finalización del ensayo en todos los países
 

	SOLICITANTE a la AEMPS (según se establece en la Identificación del Solicitante):

Fecha:

Firma:

Nombre:
	SOLICITANTE al CEIC (según se establece en la Identificación del Solicitante):

Fecha:

Firma:

Nombre:
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