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REFERENCIA Nº

SOLICITUD DE USO PROVISIONAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS EN

ESTUDIOS CLÍNICOS
No escribir en zonas sombreadas. Uso exclusivo del ISP

Código Arancelario: 4111035
FECHA: 





NO de carpetas


Comprobante 




Pago Arancel No


TÍTULO DEL ESTUDIO CLÍNICO: 
	


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:

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaración en conocimiento de los dispuesto en el artículo 210 del Código Penal, que dispone:  “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrira penas de presidio menor en sus grados mínimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales”
1.9.- Firma Solicitante  



_______________________________

*Según lo dispuesto en el artículo 21° letra c) del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud.
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. 

4.- PRODUCTO(s) A IMPORTAR Y UTILIZAR

4.1-Identificación

	Ítem 
	Producto
	Concentración / Dosis unitaria
	Forma 

Farmacéutica
	Unidad

de 

Medida 
	Cantidad
	Presentación

	
	
	
	
	
	
	


4.2.-  Fabricación

	Producto
	Fabricante 
	País 
	Dirección en país de origen

	
	
	
	


4.3.-Procedencia
	Ítem
	Productos(s)
	Procedencia (Empresa)
	País 
	Dirección 

	
	
	
	
	


	Empresa(s)
	Dirección 
	Resolución SEREMI de Salud o ISP

	
	
	


4.4.- Almacenado por 

4.5.- Distribución

	Empresa(s)
	Dirección

	
	


4.6.- Condiciones de almacenamiento

	Ítem 
	Producto(s)
	Condiciones

	
	
	


5.- CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA
	Centro(s)
	Investigador(es) Principal(es)

	
	


6.- Texto Rotulado

	


7.- ANTECEDENTES A PRESENTAR

	7.1.- Carta aprobación del Comité Ético Científico (CEC) para cada centro
	

	7.2.- Formulario de Consentimiento Informado y Asentimiento (si aplica), fechado y cada hoja firmada y timbrada por el CEC
	

	7.3.- Protocolo en idioma Inglés
	

	7.4.- Protocolo en idioma Castellano
	

	7.5.- Manual del Investigador en idioma Inglés
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.6.- Manual del Investigador en idioma Castellano
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.7.- Certificado BPM vigente del Fabricante
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.8.- Declaración de Buenas Prácticas de Laboratorio para pruebas preclínicas                                                      
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.9.- Proceso de Manufactura (producto biológico)                          
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.10.- Copia de la carta al PNI (En caso de vacunas)                                
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.11.- Delegación de funciones del Patrocinador, si corresponde      
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.12.- Declaración simple del solicitante indicando que toda la información entregada corresponde a la realidad                                                                       
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.13.- Proyecto de Rotulado
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	7.14.- Certificado de Calidad de Laboratorio Clínico
	

	7.15.- Currículum Vitae de Investigador Principal 
	

	7.16.- Plazo tentativo para la ejecución del estudio
	

	7.17.- Copia de Resolución de la bodega de almacenamiento
	

	7.18.- Copia de Resolución de autorización del centro
	

	7.19.- Boletín de análisis de los productos en investigación
	

	7.20.- Otro documento
	


Observaciones: Este formulario se debe llenar en 3 ejemplares impresos, uno para el solicitante y dos para el ISP. 
         /      /
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