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FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN Y USO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DESPUÉS DE FINALIZADO EL ESTUDIO CLÍNICO (4111122)
	Información del estudio clínico

	N° de Referencia Estudio Clínico:



	N° de Resolución ISP:



	Fecha de Resolución ISP:


	Solicitante:



	Patrocinador:



	Título del estudio clínico:


	Fase del estudio clínico:



	N° de protocolo:



	Indicación terapéutica:


	Nombre Director Técnico del Solicitante:



	Centro(s) de investigación clínica donde se entregará la medicación solicitada:



	Información del producto farmacéutico a entregar

	Ítem

Producto

Concentración/

dosis unitaria 

Forma farmacéutica

Unidad de medida

Cantidad

Presentación

1

 Fabricante: 

 Procedencia: 

Item 1: Indicar condiciones de almacenamiento.



	

	Justificación de la utilidad terapéutica del producto farmacéutico a entregar:  


	Posología del producto farmacéutico a entregar: 



	Registro sanitario del producto farmacéutico a entregar (si aplica):


	Centro(s) de investigación clínica donde se entregará la medicación solicitada:


	Bodega de almacenamiento del producto antes de su entrega a los pacientes (o centros):


	Otras observaciones relacionadas con la entrega del producto farmacéutico:



Centro 1

	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del Centro de Investigación: 



	3. Dirección del Centro de Investigación: 


	4. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:


	5. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	6. Fecha de finalización del estudio clínico en el país (cuando aplica):


	7. N° de referencia de notificación de cambio menor en GICONA (NDXXXXXXX), de cierre del estudio clínico (si aplica):



	8. Fecha de notificación de cierre del estudio clínico (si aplica):   


	9. Adjunta carta informe favorable del investigador principal sobre utilidad terapéutica del producto farmacéutico?:

        


Centro 2
	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del Centro de Investigación: 



	3. Dirección del Centro de Investigación: 


	4. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:


	5. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	6. Fecha de finalización del estudio clínico en el país (cuando aplica):



	7. N° de referencia de notificación de cambio menor en GICONA (NDXXXXXXX), de cierre del estudio clínico (si aplica):


	8. Fecha de notificación de cierre del estudio clínico (si aplica):   
        

	9. Adjunta carta informe favorable del investigador principal sobre utilidad terapéutica del producto farmacéutico?:




Centro 3
	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del Centro de Investigación: 



	3. Dirección del Centro de Investigación: 


	4. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:


	5. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	6. Fecha de finalización del estudio clínico en el país (cuando aplica):



	7. N° de referencia de notificación de cambio menor en GICONA (NDXXXXXXX), de cierre del estudio clínico (si aplica):



	8. Fecha de notificación de cierre del estudio clínico (si aplica):   


	9. Adjunta carta informe favorable del investigador principal sobre utilidad terapéutica del producto farmacéutico?:

        


______________________

Firma del solicitante

Noviembre de 2020 

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR FORMULARIO DE SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN Y USO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DESPUÉS DE FINALIZADO EL ESTUDIO CLÍNICO
Número de Referencia Estudio Clínico: N° asignado por el Instituto de Salud Pública a cada estudio clínico cuando es solicitada la autorización de uso del producto en investigación. Indicar el Número de la referencia del estudio, por ejemplo: EC222222/12.

Número y fecha de Resolución: Corresponde al número de la Resolución que autoriza el uso del producto en investigación. Cada fecha deberá ser informada con el día, mes y año. Por ejemplo Ref. N° 1111 del 24-02-2012.

Solicitante: Nombre del Laboratorio, CRO o persona que solicita al Instituto de Salud Pública la autorización de importación y/o uso del producto en investigación.

Patrocinador: Nombre del individuo, compañía, institución u organización responsable de iniciar, administrar, controlar y/o financiar un estudio clínico.

Título del estudio clínico: Es el nombre completo del estudio clínico autorizado mediante Resolución.

Número de Protocolo: Es el número asignado a cada protocolo.

Nombre Director Técnico del Solicitante: Es el Nombre del Director Técnico a cargo del llenado de formulario, cuyo nombre aparece en la Resolución Aprobatoria del Estudio Clínico.
Indicación terapéutica: corresponde a la patología, síndrome o trastorno, a ser tratado con el producto farmacéutico entregado.
Centro 1, 2: Llenar los datos correspondientes para todos los centros en que se desarrolla el estudio. Si faltan campos, copiar formato y llenar información.

Investigador principal: Indicar el nombre del investigador principal del centro a cargo del estudio clínico.
Nombre del centro: Indicar el nombre del centro.

Fecha de inicio del centro: Señalar el día, mes y año en que se inicia el centro. 
Centro(s) de investigación clínica donde se entregará la medicación solicitada: centros a los cuales irá dirigido el (los) producto(s) farmacéutico(s) a entregar.
Fecha de finalización del estudio clínico en el país: días, mes y año de término del estudio clínico en Chile.

N° de referencia de notificación de cambio menor en GICONA (NDXXXXXXX), de cierre del estudio clínico: Referencia asignada por la plataforma electrónica GICONA, de notificación de cambio menor de cierre del estudio clínico (NDXXXXXX).
Fecha de notificación de cierre del estudio clínico: día, mes año en los cuales se notifica mediante GICONA, el cierre del estudio clínico en el país.
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