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ANEXO I A: SOLICITUD de ASESORAMIENTO CIENTÍFICO en la AEMPS

	I. INFORMACIÓN SOBRE EL SOLICITANTE

	Nombre
	

	Dirección


	

	( (contacto, cargo)
(:
	e-(:

	TAC1
	


1si el Titular de la Autorización de Comercialización no coincide con el solicitante.
	II. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

	Nombre comercial (código de producto)
	

	Principio(s) activo(s) (DOE, DCI)
	

	ATC (grupo o código)
	

	Descripción, indicación(es)
	


	III. TIPO DE PRODUCTO
	IV. TIPO DE SOLICITUD

	 FORMCHECKBOX 
 Químico
 FORMCHECKBOX 
 Biológico
 FORMCHECKBOX 
 Hemoderivado

 FORMCHECKBOX 
 Proteína (horm/enz …)

 FORMCHECKBOX 
 Derivados de plantas

 FORMCHECKBOX 
 Otros
 FORMCHECKBOX 
 Recombinante
 FORMCHECKBOX 
 Anticuerpo monoclonal

 FORMCHECKBOX 
 Proteína (otros)

 FORMCHECKBOX 
 Otros
 FORMCHECKBOX 
 Terapia avanzada

       FORMCHECKBOX 
 T. génica      FORMCHECKBOX 
 T. celular

       FORMCHECKBOX 
 Ing. tisular    FORMCHECKBOX 
 Otros 
 FORMCHECKBOX 
 Vacuna   
 FORMCHECKBOX 
 Radiofármaco 
 FORMCHECKBOX 
 Homeopático
 FORMCHECKBOX 
 Otros
	 FORMCHECKBOX 
 Asesoramiento inicial 
 FORMCHECKBOX 
 Asesoramiento de seguimiento (follow-up)

 FORMCHECKBOX 
 Presubmission meeting, procedimiento
 FORMCHECKBOX 
 Centralizado

 FORMCHECKBOX 
 Descentralizado

 FORMCHECKBOX 
 Reconocimiento mutuo

 FORMCHECKBOX 
 Nacional



	
	Preferencia

 FORMCHECKBOX 
 Escrito

 FORMCHECKBOX 
 Reunión (propuesta de fechas: dd/mm/aa)



	
	CUESTIONES

 FORMCHECKBOX 
 Calidad
 FORMCHECKBOX 
 Preclínica
 FORMCHECKBOX 
 Clínica

 FORMCHECKBOX 
 Farmacovigilancia
 FORMCHECKBOX 
 Cuestiones regulatorias
 FORMCHECKBOX 
 Otros (especificar)



	V. DOCUMENTACIÓN

	 FORMCHECKBOX 
 Justificación de la solicitud de asesoramiento

 FORMCHECKBOX 
 Preguntas y posición razonada del solicitante (formato pregunta-respuesta).

 FORMCHECKBOX 
 Información relevante disponible sobre el producto relacionada con las preguntas

 FORMCHECKBOX 
 Informes científicos previos otorgados por otras Autoridades Sanitarias
 FORMCHECKBOX 
 Recomendaciones aplicables (UE, ICH, FDA, etc.)

 FORMCHECKBOX 
 Referencias bibliográficas
 FORMCHECKBOX 
 Justificante del pago de las tasas


