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Identificacdo do Documento

Pesquisa Clinica
Formulario de Peticao para anuéncia em Pesquisa Clinica 1
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[

|
j.

(Para uso do 6rgéo recebedor)

1 Numero do Processo 5 Expediente (Dia/ Més /Ano)
/ /

Dados de Empresa

3 Solicitante 4 Numero de Autorizacdo/Cadastro

. Fabricante 6 Numero de Autorizacdo/Cadastro

Dados do Produto

Classe Terapéutica/categoria

7 b ? Sintético ou Semi-sintético? Fitoterapico

“? Biolégico

8 | Caracteristicas do estudo 8b | Estudos Controlados

( ) Aberto
( ) Randomizado ( ) Placebo

() Duplo Cego ( ) Comparador ativo
() Simples Cego ( ) Outros : Especificar
() Grupos paralelos
() Grupos cruzados
() Outros : Especificar

9  CID-10

Populagao em estudo:

() menores de 12 anos

(') maiores de 65 anos

10 | () Indios

() Mulheres em idade fértil (exclusivamente )
() Pacientes com necessidades especiais

() Nao se aplica

O estudo é:
() Estritamente Nacional
() Cooperacao Estrangeira

11

12 | Ha utilizacdo exclusiva de placebo no estudo ( ) Sim ( ) Nao

3 Indicacdo Clinica Pesquisada

Denominacdo da Substancia Cn
: ¢ 4 Marca/Complemento Descricao do Produto
14 | Ativa 14b 14c

Dados Relacionados a Formula

Cadigo da Concentragao Unidade de
Componentes da formula | 18 | DCBDCI / | 19 Tipo | 20 | Quantidade/ |21 | Demonstracdo da
CAS RN Volume Férmula

Apres Forma fisica
15 N’ 16 farmacéutica 17
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