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Asuncion, ...de......... de 202...

Seiior.
Director Nacional
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente
EllLa que ST 1= o] ] = T de
profesion...............cooeiennn. con Reqgistro Profesional N.O.................c.olll solicita el siguiente
tramite de ensayo clinico.

1. TIPO DE SOLICITUD.

1.1

Solicitud de autorizacién de importacion. |:|
Solicitud de cancelacion de exportacién. |:|

2. INFORMACION DEL ENSAYO CLINICO.

2.1 | Titulo del Ensayo Clinico.

2.2 | Caodigo.

2.3 | Fase de investigacion.

3. INFORMACION DEL PATROCINADOR DEL ENSAYO CLINICO.

3.1 | Razon social del Patrocinador.

3.2 | Razon social del representante legal.

4. REQUISITOS GENERALES PARA AUTORIZACION DE:

4.1. IMPORTACION. Pagina | 4.2. EXPORTACION. Pagina

Formulario de solicitud de autorizacién de Formulario de solicitud de autorizacion de

importacion del producto en investigacion, exportacién del producto en

comparador ylo productos investigacién, comparador y/o productos

complementarios, a ser utilizados en el complementarios, a ser utilizados en el

ensayo clinico, completo, sellado y firmado ensayo clinico, completo, sellado vy

por el patrocinador o representante legal. firmado por el patrocinador o

representante legal.

Factura comercial, carta de donacién o Copia autenticada por escribano publico

documento equivalente, segun con registro profesional del certificado de

corresponda. exportacién para productos

farmacéuticos y afines de produccion
nacional con fines exclusivos de
exportacion.

Lista de empaque. Lista de empaque.

Documento de trasporte aéreo, terrestre, Factura comercial, carta de donacién o
maritimo o fluvial, desde el origen hasta el documento equivalente, segun
destino final. corresponda.

Certificado de control de calidad del Documento de trasporte aéreo, terrestre,
producto en investigacion. maritimo o fluvial, desde el origen hasta

el destino final.

Certificado de control de calidad del
producto en investigacion.

(Firma y Sello)
Patrocinador o Representante Legal




