ANEXO VII
FORMULARIO DA ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO DE PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS
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| ESTIMATIVA DO QUANTITATIVO DE PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS

Informacoes sobre a Pesquisa

EMPRESA

TITULO DA PESQUISA

PROTOCOLO VERSAO/DATA:

DURACAO DO ESTUDO

DURACAO DO TRATAMENTO *

NUMERO DE CENTROS NO
BRASIL

NUMERO DE SUJEITOS DE
PESQUISA NO BRASIL
INCLUSAO COMPETITIVA
DE CENTROS?

NUMERO PREVISTO DE
IMPORTACOES

* Periodo no qual o sujeito de pesquisa recebera o tratamento. Em caso de estudos que envolvam periodos sem
tratamento, especificar o nimero de ciclos / etapas / doses planejadas.

( )SIM ( )NAO

Informacdes sobre os medicamentos a serem importados
Medicamento em estudo / ~ Quantidade administrada Quantidade a ser importada
Apresentacao . . R PR -
Comparador por sujeito de pesquisa (unitaria e Kits)

Outros produtos a serem importados
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Observacoes

Racional para o quantitativo a ser importado

Qualquer alteracao relativa a estimativa supracitada devera ser comunicada a ANVISA na
olicitacao do licenciamento de importacao (LI) e aditada ao processo de anuéncia.”

Nome do Representante Legal Assinatura do Representante Legal
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