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	Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Gerência de Pesquisa e Ensaios Clínicos

Anexo IV - Formulário de Solicitação de Anuência em Licenciamento de Importação.


	01. Número do LI: *
	 02. Data: *


	03. Interessado: 


	04. Número do CE: __________/_____


	05. Título do Estudo (Nº do Protocolo): 

	

	


	06. Pesquisador(es) Principal(is): 

	

	


	07. Centro(s) Onde Será Realizada a Pesquisa:

	

	


08. Informações sobre o(s) Produto(s)

	Produto
	
	
	
	

	Apresentação
	
	
	
	

	Via de Administração
	
	
	
	

	Dose Diária
	
	
	
	

	Unidades Utilizadas por Dia
	
	
	
	

	Quantidade Solicitada neste LI
	
	
	
	

	Quantidade Necessária Até o Término do Estudo
	
	
	
	


	09. Apresenta documento comprobatório de cumprimento da RDC 68/03  e 305/02                   Sim  (      )


                           Não se aplica (      ).

	10. Previsão da Duração do Tratamento:


	11. Previsão do Número de Pacientes no Brasil:


	12. Previsão do Número de Pacientes em cada Centro:


	13. Primeira Importação?   (    ) Sim        (    ) Não


	14. Se não, Informar o Número dos LI’s Anteriores e a Quantidade Importada:

	

	15. Medicamento Controlado?   (    ) Sim        (    ) Não



* não preencher

________________________________________
Assinatura do Responsável







SEPN 515 - Bloco  B – Edifício Ômega – 1º Andar - CEP: 70.770-502 - Brasília/DF FONE: (0-xx-61) 448-1214 

FAX: (0-xx-61) 448-1249  e-mail: gepec.anvs@saude.gov.br

