ALLEGATO III

MODELLO DI DOMANDA
	

	DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI

	MEDICINALI VETERINARI

	A IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

	A.1 Titolo della sperimentazione

	A.2 Codice identificativo della sperimentazione (se presente )

	A.3 Denominazione o titolo abbreviato della sperimentazione (se presente )

	B IDENTIFICAZIONE DEL PROMOTORE RESPONSABILE DELLA DOMANDA

	B.1 Ente/Ditta

	B.2 Nome e cognome della persona di riferimento responsabile della sperimentazione

	B.3 Indirizzo

	B.4 Numero telefonico

	B.5 numero di fax

	B.6 E-mail

	C INFORMAZIONI SU CIASCUN MEDICINALE VETERINARIO SPERIMENTALE

	C.1 Nome del prodotto

	C.2 Codice ATC

	C.3 Forma farmaceutica

	C.4 Durata massima del trattamento

	C.5 Dose massima e minima del trattamento

	C.6 Via di somministrazione

	C.7 Nome di ciascun principio attivo

	Informazioni sul placebo o prodotto di controllo

	C.9 Nome del prodotto

	C.10 Codice ATC

	C.11 Forma farmaceutica

	C.12 Durata massima del trattamento

	C.13 Dose massima e minima del trattamento

	C.14 Via di somministrazione

	C.15 Nome di ciascun principio attivo

	D. INFORMAZIONI GENERALI SULLA SPERIMENTAZIONE

	D.1 Titolo dello studio;

	D.2 Nomi e reperibilità degli sperimentatori responsabili delle prove;

	D.3 Dati identificativi dell'allevamento, dell'istituto, delle strutture veterinarie presso cui la sperimentazione avrà luogo (loro relazioni e indirizzi)

	D.4 Giustificazione e obiettivi:

	D.5 Programma cronologico:

	D.6 Disegno sperimentale:

	· Specie, razza ed attitudine degli animali:

	· Criteri di inclusione/esclusione

	· Giustificazione di numero e specie

	· Fornitore

	· Procedura di identificazione degli animali ai sensi della normativa vigente

	· Acclimatamento

	· Alimentazione/acqua

	D.9 Trattamenti:

	D.10 Esami di laboratorio

	D.11 Metodica analitica

	D.12 Aspetti operativi:

	D.13. Gestione dei dati:

	D.15 Statistica:

	D.16 Allegati:

	D.17 Bibliografia:

	E. FIRMA DEL RICHIEDENTE

	H.1 Il richiedente dichiara che:

	· Le informazioni contenute nella presente domanda sono esatte;

	· La sperimentazione sarà effettuata in conformità al protocollo, alle normative vigenti e

	alle buone pratiche di sperimentazione clinica negli animali;

	· si impegna ad inoltrare le segnalazioni delle sospette reazioni avverse;

	· provvederà ad inviare il rapporto finale della sperimentazione.

	H.2 Richiedente che inoltra la domanda

	· Data

	· Nome

	· Cognome

	· Firma


