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	INFORMACIÓN SUMINISTRO MEDICACIÓN EXPERIMENTAL/COMPARACIÓN Y FUNGIBLE


TÍTULO DEL ESTUDIO: 
CÓDIGO: 
EUDRACT: 
PROMOTOR: 
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
En el clausulado del contrato que se suscribirá con el promotor consta el seguimiento párrafo: 
“CUARTA. - Suministro de producto y equipamiento extraordinario. 

4.1. - Producto. 

El Promotor se compromete a facilitar a través del Servicio de Farmacia del Centro (en el caso de los ensayos clínicos con medicamentos) o del Servicio de Suministros del Centro (en el caso de productos sanitarios), los productos para la realización del Ensayo Clínico así como los fungibles necesarios para la utilización de los fármacos, sin coste alguno para el centro, tal y como viene establecido en el artículo 39 del Real Decreto 1090/2015; en situaciones excepcionales previo acuerdo escrito, se podrán utilizar otras vías de suministro o financiación.”

· INFORMACIÓN SUMINISTRO MEDICACIÓN EXPERIMENTAL/COMPARACIÓN
Debe indicarse la relación de la medicación en investigación y la medicación estándar que se aporta y que no se aporta.
Es requisitos de nuestro hospital (CENTRO PRIVADO) que el promotor suministro tanto la medicación en investigación como la de práctica clínica habitual.
Es uno de los aspectos que tratamos en el momento de la negociación de los contratos, por si hay que hacer una modificación de la memoria económica local a la baja a consecuencia de dicho suministro.

· El promotor aporta los siguientes productos:

	Producto
	Dosis
	Forma Farmacéutica

	
	
	

	
	
	


· El promotor NO aporta los siguientes productos: (En el caso que no se aporte algún fármaco, en la negociación de la memoria económica deben comunicar dicho aspecto a tener en cuenta en el proceso de negociación de la ME  (bnavarro@fivo.org)
	Producto
	Dosis
	Forma Farmacéutica

	
	
	

	
	
	


· INFORMACIÓN SUMINISTRO FUNGIBLE
En la Comunidad Valenciana es obligatorio la utilización de sistema cerrados para la preparación de medicación oncológica (Guía para la adaptación de las Buenas Practicas en la Preparación y manipulación de Medicamentos en la Comunidad Valenciana. (Equipamiento)). 

En un contexto de ensayo clínico, es requisito de nuestro hospital (CENTRO PRIVADO) que el promotor suministre dicho fungibles.

Es uno de los aspectos que tratamos en el momento de la negociación de los contratos, por si hay que hacer una modificación de la memoria económica local a la baja a consecuencia de dicho suministro.

El promotor aporta los fungibles:
☐ SI 

☐ NO (En el caso que no se aporten, en la negociación de la memoria económica deben comunicar dicho aspecto a tener en cuenta en el proceso de negociación de la ME (bnavarro@fivo.org)
Fdo.: _________________________________________

             (FIRMA Y/O CUÑO PROMOTOR/REPRESENTANTE PROMOTOR)
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