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Solicitud de inscripción en El Registro de Importadores y/o Exportadores de muestras biológicas en el ámbito de la investigación clínica.
        Ciudad:      , Fecha (dd/mm/aaaa):        
Ministerio de Sanidad
Dirección General de Salud Pública

Subdirección General de Sanidad Exterior

Paseo del Prado 18-20. Madrid 28014
Asunto: 
SOLICITUD INSCRIPCIÓN REGISTRO IMPORTADORES Y/O EXPORTADORES DE MUESTRAS BIOLÓGICAS EN EL ÁMBITO DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA.
Mediante la presente se SOLICITA  la inscripción de la entidad indicada en el punto V (tabla 1) en el registro de    FORMCHECKBOX 
 IMPORTADORES ,   FORMCHECKBOX 
 EXPORTADORES  de las muestras biológicas que se indican a continuación (Tabla 1).

DATOS DEL ESTUDIO / ENSAYO CLINICO:
	I
	Código de protocolo
	     

	II
	Nº EudraCT (1)
	     

	III
	Título estudio/ ensayo clínico
	     


	IV
	Promotor Estudio/ Ensayo Clínico
	     


	V
	Entidad a inscribirse en el registro (2)
	     

	VI
	Solicitante (promotor o entidad distinta del promotor; ej. CRO, a la cual se remitirá la resolución de inscripción). (3)
	Nombre persona de contacto:      


	
	
	Nombre empresa y dirección:      


	
	
	Tfno, fax y correo electrónico:      


	Descripción muestra biológica 


	País  de destino (4)

	     

	     

	     

	     

	

	

	     

	     


(1) En caso de no aplicar Nº EudraCT (ej: estudio observacional), indicar NA.

(2) En caso de ser el Promotor, escribir  “promotor” o “ver punto IV”.

(3) Cuando la solicitud no sea firmada por el promotor, se deberá presentar un documento en el que el promotor autorice a la persona o entidad correspondiente a firmar en su nombre. En ningún caso podrá ser  firmada por un transportista.
(4) En el caso de que alguna de las muestras, una vez analizadas en el país de destino, fueran a ser devueltas a España, se deberá especificar (ej: retorno a España) así como marcar con un aspa la casilla  correspondiente al registro de IMPORTADORES. 
Declaramos que de forma regular realizaremos operaciones de EXPORTACIÓN / IMPORTACIÓN (tachar lo que no proceda) de muestras biológicas para dicho estudio. Así mismo declaramos que contamos con medios adecuados, propios o subcontratados, para la obtención y manipulación de las muestras, así como para su adecuado envasado y transporte, previstos en el párrafo 2 del artículo 7 del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la importación y exportación de muestras biológicas.

A continuación detallamos la documentación que se adjunta a esta solicitud:


· Carta de autorización del promotor al solicitante.
· Aprobación del Ensayo Clínico por la AEMPS

En caso de precisar cualquier aclaración pueden ponerse en contacto con la persona indicada en la sección VI de la tabla 1.

Atentamente,    
Firmado:      
Nombre y Apellidos:      
Cargo:
Laboratorio/Compañía/ Empresa/       
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