Anexo 1B Solicitud de calificación de producto en fase de investigación clínica (PEI)
Don/Doña …………………………………………………………………………………………

(nombre y apellidos del solicitante)

en calidad de promotor o persona o entidad autorizada por éste como solicitante del ensayo clínico relacionado con esta solicitud (táchese lo que no proceda)
 …………………………………………………………………………………………

EXPONE:

Que desea realizar en España el ensayo clínico titulado …………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

Nº EUDRACT …………….

Con el medicamento en investigación que requiere la calificación de PEI (Indicar el nombre del medicamento (nombre que se utilice en la documentación del ensayo para identificar el medicamento)

    …………………………………………………………………………………………

en la indicación:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………............................................................

utilizando las siguientes vías de administración:

 ………………………………………………………………………………………

Otros datos del medicamento en investigación:

1. DOE, DCI  u otro nombre utilizado para identificar cada principio activo:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

2. Otros nombres disponibles (Código del fabricante, sinónimos, etc.) para cada principio activo   (La identificación debe coincidir con la que se haga del medicamento en el ensayo clínico):

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3. Composición cualitativa y cuantitativa:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4. Tipo de envase, caducidad y condiciones de almacenamiento:

    …………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

5. Fabricante(s) del principio activo:

Nombre:  …………………………………………………………………………………………..

6. Lugares de fabricación del principio activo: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

7. Fabricante(s) del producto terminado:

Nombre:  …………………………………………………………………………………………

8. Lugares de fabricación del producto terminado:

 ………………………………………………………………………………………….........................................................................................................................................

SOLICITA  Autorización de la calificación de PEI

Para lo cual adjunta la siguiente documentación:

· Resguardo del pago de la tasa correspondiente

· Solicitud simultánea del ensayo clínico al que se hace referencia que incluye el expediente completo de medicamento en investigación

Por la presente confirmo que /confirmo en nombre del promotor del ensayo que, (táchese lo que no proceda)

-     La información reflejada en esta documentación es veraz

· El medicamento en investigación cumple con las normas de correcta fabricación vigentes en la Comunidad europea o con otras equivalentes a éstas

Fecha:

       Firma:                

 
Nombre

