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Anexo 8. Formulario para detalle de productos en investigación y otros medicamentos a utilizar en ensayos clínicos 

	FORMULARIO PARA DETALLE DE PRODUCTOS EN INVESTIGACIÓN Y OTROS
	

	MEDICAMENTOS A USAR EN ENSAYOS CLÍNICOS
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	A: DATOS GENERALES:
	

	PATROCINADOR:
	OIC:
	

	Datos del Patrocinador/OIC:
	

	Dirección de la Empresa:
	

	Teléfonos:
	

	Correo Electrónico:
	

	Tipo de Estudio:
	

	Código Protocolo:
	 
	Fase de Estudio:
	 
	Duración del Estudio:
	 
	

	Centro de Investigación:
	

	Investigador Principal:
	



	B. SI EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN HA SIDO AUTORIZADO PARA SU USO EN SERES 

	HUMANOS EN OTROS PAÍSES: (llenar solo si corresponde)
	

	
	
	

	N° Reg. Sanitario o autorización de comercialización
	 
	Fecha:

	Indicaciones autorizadas para comercialización:

	
	

	Grupo Farmacológico
	




	C. INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Centro de Investigación
	Nombre genérico del Principio Activo
	País de Origen
	Fabricante
	Forma farmacéutica
	Concentración
	Presentación
	Periodo de vida útil
	Cantidad por paciente estimada del producto para todo el estudio
	Cantidad total estimada del producto para todo el estudio

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

D. OTROS MEDICAMENTOS QUE SERÁN USADOS PARA EL ESTUDIO.
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Centro de Investigación
	Nombre genérico del Principio Activo
	País de Origen
	Fabricante
	Forma farmacéutica
	Concentración
	Presentación
	Periodo de vida útil
	Cantidad por paciente estimada del producto para todo el estudio
	Cantidad total estimada del producto para todo el estudio

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 



	E. SI ALGUNO DE LOS PRODUCTOS EN INVESTIGACION detallados en la sección C y D, 

	CUENTA CON REGISTRO SANITARIO EN EL PAÍS INDICAR:
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Nombre Genérico
	Nombre Comercial
	Indicación autorizada
	No. Registro Sanitario
	Titular del registro sanitario
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	F. OTROS SUMINISTROS A UTILIZARSE EN EL ENSAYO CLÍNICO.
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Nombre
	Presentación unidades
	Fabricante
	Importador
	Lote
	Cantidad
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