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Nota recordatorio: Los estudios posteriores a la autorización (o estudios posautorización) son estudios clínicos o epidemiológicos que se realizarán siempre con un medicamento autorizado y en las condiciones descritas en el resumen de las características (ficha técnica) del medicamento objeto del estudio.

Estos estudios, deberán tener como finalidad la obtención de datos de un medicamento tras su autorización para completar información relativa a su seguridad y/o eficacia.

No se planificarán, realizarán o financiarán estudios posteriores a la autorización con la finalidad de promover la prescripción de los medicamentos.

[bookmark: _GoBack]Los estudios que se vayan a realizar con un medicamento autorizado, pero en condiciones distintas a las descritas en el resumen de las características del medicamento objeto del estudio no se considerarán un EPA, sino un ensayo clínico

A. 1 Datos de la solicitud:
	Nombre del medicamento veterinario
	

	Nº de registro del medicamento veterinario
	

	Tipo de medicamento
	|_| Farmacológico (no biológico)
|_| Biológico no inmunológico
|_| Biológico inmunológico

	Principio(s) activo(s)
	

	Nombre y dirección del solicitante 
	

	Persona/empresa autorizada para las comunicaciones durante el procedimiento (nombre, dirección, teléfono y correo electrónico)
	

	Tipo de solicitud 
	|_| EPA para autorización previa AEMPS (con evaluación)

|_| Notificación



1.1 EPAs que necesitan autorización previa de la AEMPS: 

Aquellos que se realicen con el objetivo de:
a) Cumplir con una condición establecida en el momento de la autorización de comercialización de un medicamento;
b) Responder a una exigencia de la autoridad competente para aclarar cuestiones relativas a la seguridad y/o eficacia del medicamento;
c) Formar parte del plan de gestión de riesgos que debe llevar a cabo el titular.

|_| Solicitud de un EPA con un medicamento veterinario ya autorizado en España o en la UE/EEE (complete la siguiente tabla y adjunte como documentación el resumen de las características del medicamento (RCM/SPC)):
	Nombre del medicamento veterinario
	

	Número de registro
	

	Países donde está autorizado el medicamento
	

	Objetivo del EPA
	



|_| Protocolo de EPA:
Declaro que el medicamento usado en el protocolo no se desvía de las condiciones en que se autorizó el medicamento.


1.2 Notificación:
El resto de los EPA cuyo objetivo sea recabar información para el promotor no requerirán autorización, pero deberán ser notificados a la AEMPS.
También necesitarán notificación los EPA solicitados a petición de la EMA u otra entidad reguladora, siempre que se vayan a realizar en territorio español.
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