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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud PlGblica de Cuba




	SOLICITUD  DE AUTORIZACION PARA

REALIZAR ENSAYOS CLINICOS
	


	PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	Fecha de recepción:
	Fecha de evaluación:

	Evaluador:
	Firma:

	No. de entrada:
	Fecha de entrada:


	Nombre del Equipo:(1)



	Modelo :(2)



	Nombre del fabricante:(3)



	Dirección de fabricante:(4)



	Especialidad médica en que se realizará el ensayo clínico:(5)



	Institución médica que realizará la investigación:(6)



	Personal calificado que se responsabiliza con la investigación:(7)



	Nombre y Apellidos
	Especialidad 
	Cargo

	
	
	

	
	
	

	Tiempo programado para la realización de la investigación:(8)



	La documentación que se acompaña contiene, según se requiera:

a) Documentación técnico-médica del equipo médico, manuales de usuario y de servicios.

b) Informe y certificado de los ensayos técnicos en los prototipos en laboratorios de ensayos acreditados. Para los equipos médicos que realizan mediciones de parámetros fisiológicos, deben incluir la Aprobación de Modelo.

c)     Informes de los ensayos preclínicos biológicos, según la regulación y la norma vigentes.

d)     Propuesta del plan de investigación clínica, según la regulación y la norma vigentes.



	Solicitud presentada por: (9) 


	Nombre y Apellidos:


	Cargo
	Firma

	
	
	

	El fabricante debe disponer de los prototipos necesarios para someterlos a los ensayos clínicos de acuerdo a los protocolos de evaluación clínica. Estos prototipos estarán modificados, de ser necesario, con los resultados de los ensayos técnicos y preclínicos,
	Fecha: (10)

	
	D
	M
	A

	
	
	
	


(Dorso)

	
Implantable: Si                              No

Diagnóstico: Si                              No

Terapéutico: Si                              No

Activo:         Si                              No

Emite

Radiaciones: Si                              No


	Producto

de Software:       Si                              No

Software 

Incorporado:      Si                              No

Denominación, modelo, versión:___________ ______________________________________

	
	Es un accesorio:  Si                              No



	Breve Descripción Técnica: 


	Recibido:                 

Documentación
	Nombre
	Fecha:

	
	
	

	Base de datos
	
	

	Clasificación de acuerdo con el riesgo
	Fecha/Propuesta
	Fecha/Definitiva
	Fecha y firma BD
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