Anexo A Información mínima que debe constar en la carta de acompañamiento

SOLICITANTE (el mismo que conste en el formulario de solicitud):

Persona u Organización:

Persona de contacto:

Teléfono: 



FAX:

Correo electrónico:

TIPO DE PROMOTOR:

 FORMCHECKBOX 
 Compañía Farmacéutica

 FORMCHECKBOX 
 Investigador/Sociedad Científica/Universidad/Centro Sanitario

 FORMCHECKBOX 
 Otros
 TITULO DEL ENSAYO:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Nº EudraCT 
:  ………….                            Cº Protocolo del Promotor: ……………

Nº AEMPS
 : ………….                                           Fase del EC: ………………

LA DOCUMENTACIÓN QUE SE REMITE SE REFIERE A:

1. UNA NUEVA SOLICITUD DE ENSAYO CLÍNICO (marcar todo lo que proceda)

 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de autorización de un nuevo ensayo clínico con solicitud de calificación de PEI para algún medicamento en investigación

 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de autorización de un nuevo ensayo clínico sin solicitud de calificación de PEI  con medicamentos en investigación autorizados en la UE

 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de autorización de un nuevo ensayo clínico que incluye algún Producto Sanitario

 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de autorización de un nuevo ensayo clínico sin solicitud de calificación de PEI  con medicamentos en investigación no autorizados en la UE porque: 

 FORMCHECKBOX 
 El medicamento ya tiene una calificación de PEI concedida

Nº de PEI ……………..

Indicaciones autorizadas…………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Indicar que partes de la documentación del PEI se actualizan:

 FORMCHECKBOX 
Ninguna

 FORMCHECKBOX 
Calidad

 FORMCHECKBOX 
Preclínica

 FORMCHECKBOX 
Clínica y se solicita nueva indicación

 FORMCHECKBOX 
Clínica y no se solicita nueva indicación

 FORMCHECKBOX 
El medicamento contiene principios activos que ya forman parte de medicamentos autorizados en España (si es un medicamento biológico el fabricante del MI y el medicamento autorizado coinciden)

 FORMCHECKBOX 
Se trata de un placebo

 FORMCHECKBOX 
 En la UE está autorizado algún medicamento con igual composición cualitativa en otra forma farmacéutica o dosificación elaborada por el mismo fabricante

Marque todas las categorías a las que pertenecen los medicamentos en investigación que se utilizarán en el ensayo:

 FORMCHECKBOX 
Medicamento de origen químico

 FORMCHECKBOX 
Medicamento de origen biológico/biotecnológico o que contenga productos de origen biológico

 FORMCHECKBOX 
Hemoderivado

 FORMCHECKBOX 
Vacuna

 FORMCHECKBOX 
Terapia Génica

 FORMCHECKBOX 
Terapia celular

 FORMCHECKBOX 
Organismo modificado genéticamente

 FORMCHECKBOX 
Radiofármaco

 FORMCHECKBOX 
Alergeno

 FORMCHECKBOX 
Planta medicinal

 FORMCHECKBOX 
Medicamento homeopático

 FORMCHECKBOX 
Gas medicinal

 FORMCHECKBOX 
Estupefaciente o psicotropo

2. UN ENSAYO CLÍNICO YA PRESENTADO Y EN TRÁMITE DE EVALUACIÓN POR LA AEMPS

 FORMCHECKBOX 
 Documentación solicitada para subsanar la solicitud

 FORMCHECKBOX 
Respuesta a las aclaraciones solicitadas

 FORMCHECKBOX 
Respuesta a una propuesta de denegación

 FORMCHECKBOX 
Desistimiento de la solicitud de autorización de un ensayo clínico

 FORMCHECKBOX 
Notificación del dictamen del CEIC o primeras conformidades de la dirección del centro

 FORMCHECKBOX 
Otra documentación adicional (especificar) ………………………………

3. UN ENSAYO CLÍNICO AUTORIZADO EN ESPAÑA

Por favor, indique el Real Decreto al que se refiere la autorización de dicho ensayo

 FORMCHECKBOX 
   RD 561/93        FORMCHECKBOX 
 RD 223/2004  

 FORMCHECKBOX 
Presentación de la conformidad de la dirección de otros centros participantes en el estudio.

 FORMCHECKBOX 
Notificación de adopción de medidas urgentes por motivos de seguridad

 FORMCHECKBOX 
Comunicación de interrupción o finalización prematura del ensayo por motivos de falta de eficacia o seguridad

 FORMCHECKBOX 
Comunicación de interrupción o finalización prematura del ensayo por otros motivos 

 FORMCHECKBOX 
Solicitud de modificación relevante

 FORMCHECKBOX 
Notificación de modificaciones relevantes que solo requieren la evaluación por el CEIC (ej. Nuevos centros o investigadores)

 FORMCHECKBOX 
Presentación informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo

 FORMCHECKBOX 
Comunicación de finalización del ensayo en España o globalmente

 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de autorización de importación 

 FORMCHECKBOX 
Otra documentación (especificar)…………………………………………………
� Para los ensayos clínicos regulados por el RD 223/224.


� Para los ensayos clínicos autorizados según el RD 561/93.
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