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ANEXO V

ORMULARIO DE PETIGAO EM PESQUISA CLINICA 2 (FPP2)

Pesquisa Clinica

Formulario de Petigcdo para anuéncia em Pesquisa Clinica 2 (FPP2)

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
—

Identificagdo do Documento

01 Numero do Processo de Origem 02 Expediente (Dia/ Més / Ano)
03 Assunto da Peticdo (codigos e descrigcao) 04 | Fato Gerador (datavisa)
05 Titulo do Protocolo Clinico 06 | N°do Protocolo ( Versao e data )

07 | Fase da Pesquisa

I()IMC)II() IV ()

Dados da Empresa
08 Nome / Raz&o social 09 CNPJ
10 Municipio / Cidade 11 UF

12 Pais
Dados do Fabricante
13 Fabricante 14 Numero Autorizacdo / Cadastro
15 Municipio / Cidade 16 UF

17 Pais
Dados do Solicitante
18 Nome 19 CNPJ / CPF
20 Municipio / Cidade 21 UF

22 Pais

BRASIL

Dados da Apresentacao
23 Numero de Registro (se houver) 24 Prazo de validade (em meses)
25 Apresentacao do Produto
26 Via de Administracao 27 Forma Fisica / Farmacéutica
28 Restricdo de Uso 29 | Cuidados de Conservagao
30 Controlado

Termo de Responsabilidade

Assumimos civil e criminalmente,

inteira responsabilidade das informacdes aqui

(Para uso do 6rgao recebedor)

prestadas (inclusive pela Descricao dos

Componentes da Férmula e das Apresentagcdes em anexo), bem assim pela qualidade do(s) produto(s) a serem utilizados na

pesquisa ora apresentada, incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e/ou apirogenicidade.

Representante Legal
(Assinatura e Carimbo)

Farmacéutico Responsavel
(Assinatura e Carimbo)




	Página 1

