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MODELO DE SOLICITUD DE ENSAYO CLÍNICO CON MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Versión 1 

Fecha de actualización: 11 de julio de 2014
1. Tipo de solicitud.
1.1. Solicitud de Primer ensayo clínico de un PIV.

	


1.2. Solicitud de Ensayos Clínicos posteriores al primero autorizado con un PIV.
	

	Nº de PIV
	


1.3. Solicitud de Ensayo clínico con una especialidad veterinaria para modificar alguna/s de las condiciones de uso que ya tiene autorizadas.
	

	Nº de registro de la especialidad veterinaria
	


1.4. Solicitud de Primer ensayo clínico con un medicamento nuevo para el solicitante pero en las condiciones de uso ya autorizadas en otras especialidades veterinarias.
	


1.5. Solicitud de Posteriores ensayos clínicos con un medicamento en las condiciones de uso autorizadas.
	

	Nº de identificación de la sustancia
	


1.6. Solicitud de modificación de ensayo clínico ya autorizado.
	

	Nº de autorización del EC
	


1.7. Solicitud de anulación de un ensayo clínico ya autorizado.
	

	Nº de autorización del EC
	


1.8. Solicitud de prórroga de un ensayo clínico ya autorizado.
	

	Nº de autorización del EC
	


2. Resumen de características (Ficha Técnica) del producto, si se trata de una solicitud de ensayo clínico referida al supuesto recogido en el apartado 1.3, del punto primero.

	


3. Título del Ensayo Clínico y código del protocolo

	

	Código del protocolo
	


4. Promotor

	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	

	Teléfono
	

	Fax
	


¿Está el promotor ubicado fuera de España? (Si así fuese, indique los datos del representante legalmente autorizado en España y el domicilio a efectos de notificación).
	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	


5. Monitor

	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	


6. Investigador principal

	Nombre
	

	Apellido 1
	

	Apellido 2
	

	Dirección
	


7. Zonas y centros en los que se prevé realizar el ensayo
	ZONA
	CENTRO

	
	

	
	

	
	


8. Objetivo principal del ensayo
	


9. Producto con el que se va a realizar el ensayo clínico

	Dosis
	

	Forma farmacéutica
	

	Vía de administración
	


10. Especies y categorías de destino

	ESPECIE
	CATEGORÍA

	
	

	
	

	
	


11. Indicaciones solicitadas
	ESPECIE
	CATEGORÍA

	
	

	
	

	
	


12. Tiempo de espera (si procede y aún cuando fuera “cero días”)
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