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	UNIDAD PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS 
	Diciembre 2018

	Procedimiento para la solicitud y celebración de “Reuniones previas a la solicitud de registro”



SOLICITUD DE REUNIÓN PREVIA A LA SOLICITUD DE REGISTRO
Por favor envíen la solicitud cumplimentada al email:
centralised_procedures@aemps.es
	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. ÁREAS 

	 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 
 Calidad

 FORMCHECKBOX 
 Preclínica
 FORMCHECKBOX 
 Clinica

     FORMCHECKBOX 
Farmacocinética/Farmacodinamia 

     FORMCHECKBOX 
 Eficacia

     FORMCHECKBOX 
 Seguridad

     FORMCHECKBOX 
 Plan de Gestión de Riesgos (PGR/RMP)

     FORMCHECKBOX 
 Estadística 

 FORMCHECKBOX 
 Cuestiones regulatorias
 FORMCHECKBOX 
 Otros (por favor, especificar)
 


	V. TIPO DE REUNIÓN

	 FORMCHECKBOX 
 Reunión en la AEMPS

 FORMCHECKBOX 
 Conferencia telefónica


	VI. BREVE DESCRIPCIÓN DE LOS OBJETIVOS DE LA REUNIÓN
(información detallada/documentación de soporte será requerida una vez confirmada la fecha)


	


	VII. NÚMERO DE ASISTENTES PREVISTO 

(máximo 7 – el número final de asistentes está sujeto a la disponibilidad de las salas de reunión)
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