Formulario Oficina de Innovacidn del CECMED para productos o tecnologias innovadoras

Parte 1. Seccion General (Datos compaiiia y solicitante)

1. Organizaciéon /Nombre de la Compaiiia
2. Tipo de compaiia

. Compaiiia Farmacéutica
. Compaiiia Biotecnoldgica
° Institucion Académica
. Hospital
. Compaiiia de Dispositivos Médicos
° Otra
3. Nombre completo del solicitante
4. Direccion del solicitante (puede haber mas de una direccién)
5. Ciudad
6. Pais
7. Teléfono
8.

Direccion de correo electronico

Parte 2. Detalles sobre el proyecto o producto innovador

1. Defina el area del producto médico o proyecto para el cual solicita asesoria:

Anticuerpos

____Productos de la Sangre

__ Alergia

_____Vacunas Humanas
Medicamentos Humanos y/o combinaciones

_____Terapia Avanzada

_____Dispositivos médicos

Otros

2. Motivos de la solicitud de la consulta o asesoria (maximo 250-300 palabras)*

*Aclarar en la solicitud si su proyecto o producto debera ser catalogado o seleccionado
como de primera prioridad de I+D

3. Nombre del producto y sustancia activa



4.

5.

6.

Indicacién Terapéutica

Alcance de la Asesoria Cientifica solicitada
______Investigacion Inicial y Disefo
____ Formulacioén
______Pre-Clinica
_____Estudios clinicos
_____Procesos de manufactura
_____Procedimientos regulatorios
______Seguimiento posterior al registro

Descripcion resumida del proceso de produccién (materiales de
partida/laboratorios/instalaciones/diagrama de flujo/calidad/aspectos no-clinicos,
etc)**

Descripcion abreviada del modo de accion y el efecto esperado del producto medicinal **
**Se podra anexar al formulario un documento independiente especifico que contenga
toda la informacién relevante del producto o proyecto, no excedera de las 15 paginas. El

mismo se debera entregar al menos 3 semanas antes de encuentro para la consultoria.

**De incluirse informacion adicional, tablas o resimenes deberan ser relevantes para la
consultoria

** Se podran incluir preguntas especificas formuladas por el solicitante (aclarar su
posicion y racionalidad para cada una de las preguntas).

**No se aceptardn preguntas abiertas, que estén fuera del objeto de la consultoria, o que
sugieran una pre-evaluacion del producto.

Parte 3. Detalles adicionales del producto o proyecto

1.

éCuenta con licencia de produccion? aprobada
enviada
Tiene otras licencias o autorizaciones Si No

*Especificar las mismas

Producto en el mercado Si No
*Especificar pais

Ensayo clinico ___Enviado Completado Abandonado

Fase Identificacion Pais




5. El producto o proyecto ha estado sujeto a Consejeria Cientifica con anterioridad
Si No Agencia Afio

*Incluir en documento adjunto el resumen de dicha consejeria.

Parte 4. Encuentro presencial* Si No # de encuentros

# participantes

*El encuentro presencial también podra ser solicitado o cancelado por la Oficina de Innovacién
después de evaluado y revisado el formulario de solicitud.



