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REFERENCIA Nº

NOTIFICACIÓN DE MODIFICACIÓN DE USO PROVISIONAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS EN ESTUDIOS CLÍNICOS
No escribir en zonas sombreadas. Uso exclusivo del ISP

Código Arancelario: S/A
FECHA: 





NO de carpetas





TÍTULO DEL ESTUDIO CLÍNICO/ Nº Protocolo: 
	


1.- IDENTIFICACIÓN DEL SOLICITANTE

1.1.- Nombre: XXXXXXXXXXXXXX


1.2.- RUT:
XXXXXXX−X

1.3.- Cargo: XXXXXXXXXXXXXXXX
1.4.- Teléfonos: XXXXXXX
1.5.- Correo Electrónico: XXXX@XXXX


1.6.- Nombre Empresa:

1.7.- RUT Empresa: 

1.8.- Dirección Empresa:

1.9.- Firma Solicitante  



_______________________________

*Según lo dispuesto en el artículo 16° letra c del Decreto Supremo N° 1876, de 1995, del Ministerio de Salud, Norma Técnica Nº 57/01

2.-  PATROCINADOR

2.1-  Nombre Empresa:

2.2-  Dirección:

2.3.- Representante legal: 

2.4.-  Nombre de contacto:

2.5.- Cargo: 

2.6.-  Teléfono:

2.7.- Correo electrónico:

3.-  MONITOREO CLÍNICO

3.1.-Nombre Empresa:

3.2.-Dirección Empresa:

3.3.- Nombre de Contacto: 

3.4.- Teléfono

3.5-Tipo:

Farmacéutica  

      



CRO 


           


Otros: 

Observaciones: Este formulario se debe llenar en 3 ejemplares impresos, uno para el solicitante y dos para el ISP. Es deseable la entrega de un ejemplar de este formulario en formato CD

4.- RESOLUCIÓN(ES) DE AUTORIZACIÓN DEL ISP RELACIONADA (S) CON EL ESTUDIO

	Resolución
	Fecha 
	Tema

	
	
	



5.-  NOTIFICACIÓN SOLICITADA

(Puede marcar más de una notificación)
	Enmienda que no afecta al medicamento investigación
	

	Nuevo Centro 
	

	 Actualización del Manual del Investigador

	

	Actualización del Formulario de Consentimiento Informado
	

	Cambio de Investigador
	


5.1-Enmienda  

	Nº Enmienda
	Versión/fecha
	Comité Ético Científico que aprueba (CEC)
	Fecha de aprobación  

	
	
	
	


Documentos que adjunta

	· Enmienda
	

	· Resumen de cambios
	

	· Carta de aprobación del CEC
	

	· Consentimiento Informado (si corresponde), fechado y timbrado por CEC
	


Observaciones: Este formulario se debe llenar en 3 ejemplares impresos, uno para el solicitante y dos para el ISP. Es deseable la entrega de un ejemplar de este formulario en formato CD

5.2.- Nuevo Centro

	Centro          
	Investigador
	        Dirección Centro

	
	
	


Declarar si el lugar de almacenamiento autorizado corresponde a una bodega o es el sitio de investigación:

	


Documentos que adjunta:

	· Carta de aprobación de Comité Ético Científico de Servicio de Salud 
	


	Centro
	Investigador Anterior
	Investigador Nuevo
	Centro

	
	
	
	


5.3.- Cambio  del Investigador

Documentos que adjunta:

	· Carta de aprobación de Comité Ético Científico de Servicio de Salud 
	


5.4 Observaciones (si desea efectuar algún comentario, respecto de la(s) notificacion(es)  o agregar alguna información)

	


Observaciones: Este formulario se debe llenar en 3 ejemplares impresos, uno para el solicitante y dos para el ISP. Es deseable la entrega de un ejemplar de este formulario en formato CD




































         /      /
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