SOLICITUD:
REFERENCIA

Carta de Acompafamiento a una Solicitud de Evaluacién

A: Sr Presidente del Comité de Etica de la Investigacion del Hospital Ruber Internacional

Don <<NOMBRE DEL PROMOTOR O APODERADO (si procede)>>, en representacion
del Promotor <<NOMBRE DEL PROMOTOR>> con NIF <<nimero de NIF>>, y domicilio
social en <<DIRECCION DEL PROMOTOR>> por medio del presente documento.

SOLICITA

La evaluaciéon por el Comité que usted preside del siguiente estudio de investigacion
clinica:

Cabdigo de Protocolo: <<Cddigo del protocolo>>
Titulo: <<Titulo del ensayo clinico>>
Calificado como <<Calificacion de la AEMPS/Otros>>

Y que va realizarse en el Hospital Ruber Internacional por el Dr <<Nombre del
Investigador Principal>> como investigador principal.

Para ello, se adjunta la siguiente documentacion, que se atiene a los requisitos de
evaluacion de su Comité.

Atentamente.
<<Ciudad>> a <<Dia>> de <<Mes>> de <<Afo>>
Fdo: <<NOMBRE>>
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SOLICITUD:

REFERENCIA

SOLICITANTE

Persona u Organizacion:

Persona de contacto:

Teléfono:

FAX:

Correo electrénico:

TIPO DE PROMOTOR: (Mérquese lo que proceda)

Compafiia Farmacéutica:

Investigador

Sociedad Cientifica

Universidad o Centro Sanitario

Otros, (Especificar)

DATOS DEL ESTUDIO

Titulo:

N° EudraCT:

C° Protocolo del Promotor:

Versién/Fecha:

Fase del EC:

TIPO DE ESTUDIO:

(Marquese lo que proceda)

Unicéntrico

Nacional

Multicéntrico

Internacional

COMITES INVESTIGADORES CENTROS

Especificar CEIM

Especificar investigadores principales y

centros participantes en Espafa
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SOLICI

TUD:

REFERENCIA

LA DOCUMENTACION QUE SE REMITE SE REFIERE A: (Marque sé lo que se presenta)

Sol

icitud del Documento de Idoneidad de las Instalaciones

Resumen (sinopsis) del Protocolo

Formulario de Informe Previo del Investigador

Otra documentacion (especificar)

Sol

icitud de evaluacién de estudio de investigacion y envio de documentacion.

Protocolo (Version )

Formulario de solicitud

Hoja de informacion para el sujeto del ensayo / Consentimiento Informado (Version)

Manual del Investigador (version)

Documento idoneidad investigador y colaboradores

Documento idoneidad de las instalaciones

Copia poliza del seguro

Documento asuncion responsabilidad

Procedimientos y material utilizado en el reclutamiento

Copia asesoramientos cientificos

Compromiso investigadores

Respuesta a las aclaraciones solicitadas..

Aclaraciones

Otra documentacion (especificar)

Modificaciones o Enmiendas del Estudio Autorizado

Especificar tipo Modificacion

Formulario de Solicitud

Resumen y justificacion de los cambios de la Modificacion propuesta

Tabla comparativa texto previo-texto nuevo

Nueva version de los documentos modificados version final y con control de cambios
(cuando proceda)

Nuevos documentos (cuando proceda)

Consecuencias de la modificacion

Conformidad firmada del/de los investigadores con la enmienda.

Certificado de Seguro si la modificacion exige nuevos periodos de cobertura no
incluidos en el anterior.

Listado de Investigadores y Centros Participantes con los correspondientes
documentos curriculum vitae, compromisos e idoneidad de las instalaciones

Otra documentacion (especificar)
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SOLICITUD:

REFERENCIA

OTROS DOCUMENTOS;

Notificacion fin de ensayo clinico

Informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo

Notificacion de adopcion de medidas urgentes por motivos de seguridad

Comunicacion de interrupcién o finalizacion prematura del ensayo por motivos de
seguridad o falta de eficacia,

Comunicacion de interrupcion o finalizacion prematura del ensayo por otros motivos

Comunicacion de finalizacion del ensayo en Espafia o globalmente

DOCUMENTACION ADICIONAL

Asesoramiento cientifico

AEMPS

EMEA

Otras Agencias de otros paises (especificar)

Otra informacion relevante (especificar)

Loque firmoen.................ooeevvnnnnn. a...de...de
Firmado: Don/dofia .....

DATOS DE FACTURACION.

Datos de facturacion

Entidad a facturar y enviar | «Promotor»

Direccidén «Direccion»
«CPPOBLACIONPAIS»
C.ILF.: «C|F»

Datos de la persona que tramita esta solicitud

Nombre: «Contacto» «CARGO»
Telf.: «TeléfonoFax»
Fax: «Fax»
E-mail: «email»
Les ruego envien la factura al email de contacto del solicitante
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