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	1) SOLICITUD Nº

	
	PC-PB-
	


	SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE PROTOCOLO CLÍNICO
PARA PRODUCTO BIOLÓGICO


	2) DATOS DEL PRODUCTO

	2.1) Título del Protocolo Clínico

	     

	2.2) Nombre genérico o denominación de origen

	     

	2.3) Procedencia
	2.4) Tipo de Producto Biológico

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Extranjero  FORMCHECKBOX 

	Vacuna        FORMCHECKBOX 

	Hemoderivado o afín       FORMCHECKBOX 

	Recombinante 

y/o Terapéutico         FORMCHECKBOX 


	2.5) Categoría del Protocolo Clínico
	2.6) Número de Registro Sanitario

	A  FORMCHECKBOX 

	B  FORMCHECKBOX 

	


	3) DATOS DEL PROPIETARIO DEL PRODUCTO EN ESTUDIO

	3.1) Tipo de Propietario del Producto en Estudio
	3.2) Origen del Propietario del Producto en Estudio

	Persona Natural  FORMCHECKBOX 

	Persona Jurídica  FORMCHECKBOX 

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Extranjero  FORMCHECKBOX 


	3.3) Nombre o Razón Social  del Propietario del Producto en Estudio
	3.4) RIF

	     
	     

	3.5) Dirección

	     

	3.6) Teléfono
	3.7) Fax

	     
	     

	3.8) Correo Electrónico
	3.9) Página Web

	     
	     


	4) DATOS DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO
 

	4.1) Tipo de Patrocinador del Estudio
	4.2) Origen del Patrocinador del Estudio

	Persona Natural  FORMCHECKBOX 

	Persona Jurídica  FORMCHECKBOX 

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Extranjero  FORMCHECKBOX 


	4.3) Nombre o Razón Social del Patrocinador del Estudio
	4.4) Huella Digital

	     
	

	4.5) Cédula de Identidad
	4.6) Número de cédula de identidad
	

	V  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	     
	

	4.7) RIF
	4.8) Teléfono (Oficina)
	4.9) Fax

	     
	     
	     

	4.10) Dirección (Oficina)

	     

	4.11) Correo Electrónico
	4.12) Página Web

	     
	     

	4.13) Dirección( Habitación) 

	     

	4.14) Teléfono (Habitación)
	4.15) Teléfono Móvil

	     
	     


	5) DATOS DEL REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO ANTE LA AUTORIDAD NACIONAL
REGULADORA
 

	5.1) Tipo de Representante del Patrocinador del Estudio

	      Persona Natural  FORMCHECKBOX 

	                                                Persona Jurídica  FORMCHECKBOX 


	5.2) Nombre o Razón Social del Representante del Patrocinador del Estudio
	5.3) Huella Digital

	     
	

	
	

	5.4) Cédula de Identidad
	5.5) Número de cédula de identidad 
	

	V  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	     
	

	5.6) RIF
	5.7) Teléfono (Oficina)
	5.8) Fax

	     
	     
	     

	5.9) Dirección (Oficina)

	    

	5.10) Correo Electrónico 
	5.11) Página Web

	     
	     

	5.12) Dirección (Habitación)

	     

	5.13) Teléfono (Habitación)
	5.14) Teléfono Móvil

	     
	     


	6) DATOS DEL FABRICANTE DEL PRODUCTO EN ESTUDIO

	6.1) Origen del Fabricante del Producto en Estudio
	6.2) Nombre o Razón Social del Fabricante del Producto en Estudio

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Extranjero  FORMCHECKBOX 

	     

	6.3) RIF
	6.4) Dirección (Oficina)

	     
	     

	6.5) Teléfono (Oficina)
	6.6) Fax

	     
	     


	7) ANEXOS DEL PROPIETARIO DEL PRODUCTO EN ESTUDIO

	7.1) Constancia de conocimiento y autorización por parte del propietario del Producto en Estudio 
	 FORMCHECKBOX 

	PP-1


	8) ANEXOS DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO

	8.1) Constancia de responsabilidad del Patrocinador
	 FORMCHECKBOX 

	PT-1

	8.2) Documentación relacionada con acuerdo entre Patrocinador - Centro(s) de Investigación- Investigador(es)
	 FORMCHECKBOX 

	PT-2


	9) ANEXOS DEL REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO

	9.1) Poder Registrado
	 FORMCHECKBOX 

	RP-1


	10) ANEXOS DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN

	10.1) Datos que identifiquen a cada Centro de Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	CI-1

	10.2) Documentación relacionada con acuerdo entre Investigador(es)-Centro(s) de Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	CI-2

	10.3) Documentación de dotación de suficiencia del Centro(s) de Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	CI-3

	10.4)  Acta aprobatoria del Estudio Clínico y del material relacionado con el mismo, por parte de las Autoridades del Centro de Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	CI-4

	10.5).  Compromisos entre Investigador (es) - Centro de Investigación  - Comité de Ética - Patrocinador  de su adhesión al cumplimiento de las Buenas Prácticas Clínicas
	 FORMCHECKBOX 

	CI-5


	11) ANEXOS DEL INVESTIGADOR (ES)

	11.1) Datos que identifiquen a cada Investigador Principal e Investigador Secundario
	 FORMCHECKBOX 

	I-1

	11.2) Póliza de seguro del Investigador Principal y Secundario(s)
	 FORMCHECKBOX 

	I-2

	11.3) Certificación(es) Deontológica(s) de los Investigadores Principal(es) y Secundario(s)
	 FORMCHECKBOX 

	I-3

	11.4) Curriculum vitae y/o constancia de especialidad emitida por el ente Gremial (Investigador Principal y/o Secundario)
	 FORMCHECKBOX 

	I-4

	11.5) Documentos relevantes que pongan en evidencia las aptitudes que lo hacen elegible para conducir el Estudio Clínico y/o la supervisión de otros Investigadores
	 FORMCHECKBOX 

	I-5


	12) ANEXOS DEL MONITOR

	12.1) Datos que identifiquen a cada monitor
	 FORMCHECKBOX 

	M-1

	12.2) Plan de monitoreo del Estudio Clínico
	 FORMCHECKBOX 

	M-2

	12.3) Declaración de confidencialidad
	 FORMCHECKBOX 

	M-3


	13) ANEXOS DEL SUJETO EN INVESTIGACIÓN

	13.1) Póliza de seguro que ampara a los Sujetos en la Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	SI-1

	13.2) Información escrita que recibirán los Sujetos en la Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	SI-2

	13.3) Consentimiento del Sujeto Informado
	 FORMCHECKBOX 

	SI-3

	13.4). Plan de reclutamiento de los Sujetos en la Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	SI-4

	13.5). Documento de compensación al Sujeto en la Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	SI-5


	14) ANEXOS DEL COMITÉ DE ÉTICA

	14.1) Acta constitutiva y Estatutos del Comité de Ética
	 FORMCHECKBOX 

	CE-1

	14.2)  Plan y/o cronograma de seguimiento del Protocolo Clínico
	 FORMCHECKBOX 

	CE-2

	14.3) Acta aprobatoria del Protocolo Clínico y del material relacionado con el mismo que requiera aprobación por el Comité de Ética
	 FORMCHECKBOX 

	CE-3

	14.4) Compromisos entre Investigadores-Centro de Investigación al Comité de Ética y  Patrocinador de su adhesión al cumplimiento de las  Buenas Prácticas Clínicas
	 FORMCHECKBOX 

	CE-4


	15) ANEXOS DE LA INVESTIGACIÓN

	15.1) Diagrama de flujo de la Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	IN-1

	15.2) Declaración del Investigador relacionada con la recepción del Folleto del Investigador
	 FORMCHECKBOX 

	IN-2

	15.3) Folleto del Investigador
	 FORMCHECKBOX 

	IN-3

	15.4) Estudio Clínico
	 FORMCHECKBOX 

	IN-4

	15.5) Documentos que incluyan los aspectos financieros del Estudio Clínico
	 FORMCHECKBOX 

	IN-5

	15.6) Documentación sobre el manejo de información y/o datos del Estudio Clínico, manejo del registro de datos
	 FORMCHECKBOX 

	IN-6

	15.7) Modelos de actas de azarización
	 FORMCHECKBOX 

	IN-7

	15.8) Procedimiento de Decodificación para los Estudios ciegos
	 FORMCHECKBOX 

	IN-8


	16) ANEXOS DEL PRODUCTO EN ESTUDIO

	16.1) Certificado de Producto Farmacéutico
	 FORMCHECKBOX 

	PE-1

	16.2) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del Laboratorio Productor del Principio Activo y Producto Terminado
	 FORMCHECKBOX 

	PE-2

	16.3) Certificado analítico del (los) lote(s) del Producto en Estudio, Comparador y/o Placebo
	 FORMCHECKBOX 

	PE-3

	16.4) Certificado de liberación de la Autoridad Nacional Reguladora del lote(s) del Producto en Investigación
	 FORMCHECKBOX 

	PE-4

	16.5) Fórmula cuali-cuantitativa del Producto en Estudio
	 FORMCHECKBOX 

	PE-5

	16.6) Aspectos relacionados con la fabricación y control del Principio Activo
	 FORMCHECKBOX 

	PE-6

	16.7)  Aspectos relacionados con la fabricación y control del Producto Terminado
	 FORMCHECKBOX 

	PE-7

	16.8) Etiquetas del Producto en Estudio
	 FORMCHECKBOX 

	PE-8

	16.9) Instrucciones para el manejo del Producto en Investigación y materiales relacionados  con el Estudio
	 FORMCHECKBOX 

	PE-9

	16.10) Documento de suministro, almacenamiento, manejo, registro y descarte del Producto de Investigación (antes, durante y después de la Investigación)
	 FORMCHECKBOX 

	PE-10

	16.11 Protocolo resumen de producción y control del lote(s) del Producto en Estudio
	 FORMCHECKBOX 

	PE-11

	16.12) Muestras y materiales de referencia del Producto en Estudio
	 FORMCHECKBOX 

	PE-12


	17) OBSERVACIONES

	     


	18) TIMBRES FISCALES

	


	19) DECLARACIÓN JURADA

	Yo, 
En       a los    días del mes de       del año      



	
	FIRMA DEL PATROCINADOR/REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR
	


	20) DATOS RECEPCION INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

	20.1) Fecha Recepción
	20.2) Nº Factura
	20.3) Monto Bs.

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	20.4) Observaciones

	

	

	

	

	20.5) Recibido por
	20.6) Firma Receptor
	20.7) Sello
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