FORMULARIO SOLICITUD EVALUACIÓN Y AUTORIZACIÓN ENSAYOS CLÍNICOS EN PRODUCTOS FARMACÉUTICOS NO REGISTRADOS. CEC HGF SSVQ. (2014)
	I.-  INFORMACIÓN GENERAL

	FECHA SOLICITUD:

	NOMBRE PATROCINADOR:

	DOMICILIO:

	DIRECTOR TÉCNICO:

	DIRECTOR MÉDICO:

	REPRESENTADA POR:

	NOMBRE EMPRESA DE ALMACENAMIENTO:

	Y DISTRIBUCIÓN PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN:

	DOMICILIO:

	MONITORÉO CLÍNICO (Monitor(a)):
Adjuntar Curriculum Vitae 

	DATOS PARA REALIZAR Y ENVIAR FACTURA POR EL PAGO DEL ARANCEL, Indicar Rut Del Laboratorio Y/O  CRO, Dirección, Giro, Teléfono, Fax, Persona De Contacto, mail etc...
* Arancel  201 -  $783.122 (setecientos ochenta y tres mil ciento veintidós pesos), que deberá  ser depositado en la cuenta bancaria del Banco Estado; N°: 23 50 90 83 550. Nombre del titular: Hospital Dr. Gustavo Fricke;  RUT: 61.606.602-1*


	TÍTULO DEL PROTOCOLO:                               

	Nº PROTOCOLO:

	FASE CLÍNICA (II,III ó IV):

	DURACION PREVISTA DEL PROTOCOLO:

	PARÁMETRO DE EVALUACIÓN PRINCIPAL ( END POINT)

	PAÍSES PARTICIPANTES:

	Nº CENTROS TOTALES:

	Nº PARTICIPANTES TOTALES:

	Nº CENTROS EN CHILE:

	Nº PARTICIPANTES EN CHILE:

	NOMBRE INVESTIGADORES PRINCIPALES EN CHILE:



	II.-  DOCUMENTOS QUE DEBEN ACOMPAÑAR LA SOLICITUD:

	· IMPORTANTE, CAJA PLÁSTICA RECTANGULAR (Organizadora 40 LITROS app) PARA GUARDAR TODOS LOS DOCUMENTOS DEL PROTOCOLO (los documentos del estudio deben venir en una carpeta que por supuesto quepa en la caja solicitada) 
                                                                                           

	· PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN IDIOMA ORIGINAL  (1 COPIA)


	· COPIA DEL PROTOCOLO TRADUCIDO AL ESPAÑOL (1 COPIA)


	· Carta de Autorización del Director del Centro en donde se realizará el Estudio.
· Carta de Autorización del Jefe del Servicio en donde se realizará el Estudio.
· Carta de compromiso del Investigador, con pautas éticas establecidas en el documento. (carta tipo, pedirla al CEC)
· El Protocolo debe ser claro y razonable científicamente, que incluya:

-. Objetivo del Estudio.

-. Número de Pacientes a estudiar.

-. Criterios de Inclusión y Exclusión.

-. Diseño del Estudio.

-. Duración del Estudio.

-. Parámetros a Evaluar.

-. Análisis estadístico a utilizar y evaluación estadística del tamaño de la muestra   mínima para que los resultados sean concluyentes, si correspondiere.
-.Procedimiento de Reclutamiento de sujetos.
-.Investigaciones disponibles previas o en relación a la Investigación.
-.Información sobre los resguardos de Seguro o Garantía suficiente de siniestralidad para con los sujetos participantes, que cumpla con los principios de proporcionalidad y que cuando existan dudas pueda ser sometido a un arbitraje por el CEC.
-.Informe de potenciales Beneficios a los participantes.
-.Cuando se deba realizar una Investigación con el Consentimiento Informado del Representante Legalmente aceptable del sujeto (Niños e Incompetentes), el CEC velará que el Protocolo propuesto y/u otros Documentos, contemplen adecuadamente las consideraciones éticas relevantes y que las mismas estén de acuerdo con los requisitos reguladores pertinentes para tales Investigaciones. Las mismas consideraciones regirán para aquellos casos en que el Protocolo indique que no es posible obtener el Consentimiento Informado previo del sujeto o de su representante legalmente aceptable. 

· De efectuarse modificaciones al Protocolo aprobado por el CEC, se debe comunicar toda Enmienda al mismo, y la continuación del Estudio estará sujeto a Revisión/Aprobación del Comité Ético Científico. 
· 1.- Indicar Nº de la página y del párrafo donde se realiza la enmienda y

· 2.- ) El comentario del IP sobre el significado de estas enmiendas, en cuanto a:

             a)   si obligarán a una modificación del Consentimiento informado y  

             b)   si involucrarán un mayor riesgo para las personas que participarán
                   como sujetos de  investigación.



	· RESUMEN EJECUTIVO PROTOCOLO, DEL EXPERTO QUE INCLUYA JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO Y DEL USO DEL PLACEBO SI CORRESPONDE. 
     (12 COPIAS) 

	· COPIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (3 COPIAS) 

     Importante: En este documento se debe incorporar que le informarán al  sujeto de investigación si los resultados fueron positivos o negativos. (Guías CIOMS)
· COPIA DE  ASENTIMIENTOS, TARJETAS, MATERIAL PARA EL PACIENTE, CUESTIONARIOS ETC...(3 COPIAS)



	· CURRÍCULUM VITAE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL, SUB-INVESTIGADORES, ENFERMERAS COORDINADORAS, y DE TODO EL EQUIPO QUE TRABAJARÁ EN EL ESTUDIO (En español).


	· MANUAL DEL INVESTIGADOR O BROCHURE. (1 COPIA EN INGLES Y 1 EN ESPAÑOL) 



	· COPIA DE LA PÓLIZA DE SEGURO DEL PATROCINADOR.  EN CUANTO AL SEGURO, ADJUNTAR DOCUMENTO DE LA COMPAÑIA REPRESENTANTE EN CHILE (ASEGURADORA). (El seguro debe venir traducido, totalmente claro, especificando su tiempo de Cobertura Y especificando Monto Total por evento o anual) 



	· PRODUCTOS A IMPORTAR: INDICANDO PROCEDENCIA, NOMBRE GENÉRICO Y DE MARCA DEL PRODUCTO, FORMA FARMACÉUTICA, CONCENTRACIÓN DE PRINCIPIO ACTIVO, PRESENTACIÓN Y CANTIDAD SOLICITADA.



	· DOCUMENTO ACREDITE ARANCEL CORRESPONDIENTE, FOTOCOPIA DEL COMPROBANTE DE PAGO, MONTO $ 783.122 (2 COPIAS)


	AL ENTREGAR EL PROTOCOLO EL INVESTIGADOR PRINCIPAL DEBERÁ REALIZAR UNA PRESENTACIÓN EN POWER POINT.

        (Día Y Hora Coordinarlo Con La Secretaría)
Nueva Proposición 2014
Esquema, para Presentación en P. Point de un Protocolo de Investigación al CEC

(Tiempo de exposición Total: 15 minutos TODO EN ESPAÑOL)

Diapositiva 1 
· Título del EC/ Fase del estudio

· Laboratorio patrocinante.

· IP, Sub-Investigadores, Monitor Clinico
· Centro local donde se realizará la investigación

· Seguros /monto/vigencia

Tiempo de exposición:           1 minuto

Diapositiva 2

· Diseño general del estudio

· Justificación Uso del Placebo

Tiempo de exposición:           3 minutos
Diapositiva 3

· Describa brevemente el conocimiento científico-preclínico que fundamenta este EC

· Describa brevemente el conocimiento científico-clínico, que fundamenta este  EC

· Cuál es el Objetivo Principal de la investigación 

Tiempo de exposición:           5 minutos

Diapositiva 4

· Señale el beneficio que tendrá este EC para los sujetos participantes 

· Cuáles son los riesgos a que se exponen a los sujetos participantes

· Cómo es en su opinión la relación riesgo beneficio para los sujetos de investigación

Tiempo de exposición:           3 minutos

Diapositiva 5.   

Cuál será en su opinión el Valor  Social, científico o clínico de este EC* (alto, medio, bajo o no tiene)
Tiempo de exposición:   3 minutos

Definición:
*Valor social: a) se refiere a quienes serán los beneficiarios de la investigación ( grupo social de un país, de un continente, del mundo); b) se relaciona con la importancia de lo investigado como problema de salud pública

*Valor científico: se refiere a qué conocimiento nuevo aportará la investigación desconocido hasta antes de su realización  

*Valor clínico:  ¿este EC aportará un método diagnóstico o terapéutico nuevo, no conocido antes de esta investigación?.   FIN


Comité Ético Científico Hospital Dr. Gustavo Fricke 
Servicio de Salud Viña del Mar - Quillota
Calle Limache 1307 Esquina Peñablanca 2º Piso Viña del Mar
Fonos Directo: (032)  2759470 E-mail: cec.hgf.ssvq@gmail.com
