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Que desea llevar a cabo:

[ Estudio nuevo ] Ampliacion de Centros [ Enmienda relevante
THUIO AEI ESTUAIO: v
COdigo de ProtoColo: .........cocvveeiereieeseieese s

Versiony fecha [ Protocolo [ Enmienda relevante .../ .../ .......
Version y fecha de Hoja de Informacién al Paciente y C.I. U Y B

Que sera realizado por los siguientes Investigadores Principales en la Comunidad Auténoma
de Andalucia:

Centro Investigador Servicio

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable y
siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas.



Por lo expuesto,

SOLICITA:

La admision de dicha solicitud para su evaluacion, cuya autorizacion por la Agencia Espafiola del
Medicamento, si procede, serd realizada mediante el procedmiento (t&chese lo que proceda):
(1 pimer ensayo clinico con un PEI

] Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n® de PEI)

1 primer ensayo clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar n° de PEI)

[] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacion (Respecto a las
autorizadas en la Ficha Técnica)

[] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso

] Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso autorizadas

[ otros (INGICA) vttt

[_] Estudio Postautorizacién Observacional (incluir copia en formato electronico

En a de de 200
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