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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud PlGblica de Cuba





	Calle 5ta A, Número 6020, entre 60 y 62, Repto Miramar, Municipio Playa,

La Habana. CUBA.   C.P.  11649. Telef: (537) 2164100, 2164147.

                   E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu


SOLICITUD  DE AUTORIZACION Y MODIFICACION DE ENSAYO CLINICO

	PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	Autorización de inicio:

No. Entrada___________________  

Fecha Entrada ________________   
Firma Evaluador _______________

	Modificación Ensayo Clínico Autorizado:

	
	Datos del trámite actual
	   Datos del EC autorizado

	
	No. Entrada___________________  

Fecha Entrada ________________    

Firma Evaluador _________________
	No. Entrada___________________
Fecha Autorización: ___________________
Última Modificación: Mayor____Menor___ Fecha________


	Nombre y Carácter del Solicitante________________________________________________
Institución Solicitante: ________________ Dirección________________    
Teléfonos ________________ Fax _________________ Correo Elect___    

 Nombre y Dirección de la Persona de Contacto para el Trámite________________________________________________
 ________________________________________________________________________________________________
Teléfonos __     _  Fax          Correo Elect ________________

	SOLICITA AUTORIZACION   ________   MODIFICACION ___ __  ASESORÏA DE INVESTIGACION_________________

Nombre ________________ Fortaleza _ ________ Forma Farmacéutica ___ _________
Nombre Genérico__    Vía de Administración.__Clasif. ATC__ ____________ 

Plazo de validez propuesto __ _        Condiciones de almacenamiento __ ____________________
Nuevo Producto: ž Categoría __________         Producto registrado  ___  Reg. No. ________Vigente hasta __
En la Fase:    I ž     II  ž   IIIž                                                     Nueva Indicación  ž              

Otros ž                                                                                        Nueva vía de Administración ž   

                                                                                                Cambios posológicos ž

                                                                                                Otros  ž   

	ACERCA DE LA INVESTIGACION

Título del Protocolo ________________________________________________
Indicaciones Propuestas __ ________________________________________________________
Características del Ensayo:  Localizado __________                Multicéntrico: Provincial __________    Nacional __________ Nombre y Cargo del  Investigador Principal ________________________________________________
Institución a que pertenece ________________________________________________
Para MODIFICACION

Aspectos que  solicitan modificar: ________________________________________________



	ADJUNTOS: 

Bloques de Información:   Parte I.     SI  ž   NO ž                Parte II. SI ž  NO ž                       Parte III.  SI ž  NO ž 

                                         Parte IV.  Protocolo de Investigación                                                                              SI  ž      NO ž

                                                         Dictamen de aprobación y carta con señalamientos del CER/CEIC              SI   ž      NO ž

                                                         Información referida a otros estudios realizados                                            SI   ž       NO ž

                                                         Carta del Titular del registro conforme con la realización del estudio            SI   ž        NO ž

                                                         Autorización de lotes de productos de importación                                        SI   ž        NO  ž
Para MODIFICACION                     Documentación relativa a los cambios                                                           SI   ž      NO ž




El solicitante de la Autorización, Modificación o Asesoría del Ensayo Clínico DECLARA que la información anteriormente descrita es verídica y coincide exactamente  con la documentación que se adjunta. 

______________________________________________________






                                           Firma del Solicitante
