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1918
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 6 sierpnia 2004 r.

w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych
w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 53,
poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) Prezes Urzedu — Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobodjczych;

2) organizacja prowadzgca badanie kliniczne na zle-
cenie (CRO) — osobe lub instytucje o charakterze
akademickim, komercyjnym Ilub innym, ktorej
sponsor na zasadzie umowy zleca wykonanie
okreslonych zadan, zwigzanych z badaniem Kkli-
nicznym;

3) osrodek badawczy — zaktad leczniczy dla zwierzat
lub inny podmiot, w ktéorym prowadzone jest ba-
danie kliniczne weterynaryjne oraz poszczegodlne
czynnosci zwigzane z tym badaniem.

8 2. Kontrole badan klinicznych weterynaryjnych,
zwang dalej ,kontrola”, przeprowadza sie w osrodku
badawczym, u sponsora lub w organizacji prowadzg-
cej badanie kliniczne na zlecenie.

§ 3. Kontrole przeprowadza sie na podstawie upo-
waznienia wydanego przez Prezesa Urzedu, ktére za-
wiera:

1) imie i nazwisko przeprowadzajacego kontrole;
2) cel i zakres kontroli;
3) miejsce przeprowadzenia kontroli;

4) date wydania upowaznienia.

§ 4. Zakres prowadzonej kontroli obejmuje spraw-
dzenie w szczegdlnosci:

1) czy badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone
jest na podstawie pozwolenia wydanego przez mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) czy i w jakim stopniu badacz lub sponsor realizujg
zobowigzania wynikajgce z wymagan Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegodtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896 i Nr 173,
poz. 1808.

3) wykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen
i pomieszczen;

4) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego wete-
rynaryjnego z zatwierdzonym protokotem badania
klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami do te-
go protokotu;

5) sposobu dokumentowania danych i przechowywa-
nia dokumentac;ji.

§ 5. 1. Kontrole przeprowadza sie na podstawie
planu kontroli, ktéry zawiera:

1) nazwisko i imie przeprowadzajgcego kontrole;

2) nazwe podmiotu objetego kontrolg oraz okreslenie
miejsc planowanej kontroli;

3) proponowang date rozpoczecia kontroli;
4) cel i zakres kontroli;

5) liste 0séb, ktérych obecno$é¢ bedzie obowigzkowa
podczas kontroli;

6) wykaz dokumentéw majacych podlegaé kontroli;

7) proponowany harmonogram kontroli, w szczegdl-
nosci godziny rozpoczynania kontroli;

8) plan przewidywanych spotkan.

2. Plan kontroli wraz z kopig upowaznienia Prezesa
Urzedu do jej przeprowadzenia przeprowadzajgcy
kontrole, na miesigc przed planowang data jej rozpo-
czecia, przekazuje sponsorowi oraz podmiotowi obje-
temu kontrola.

3. W przypadku gdy podmiot objety kontrolg zgta-
sza zastrzezenia do planu kontroli, zastrzezenia te po-
winny by¢ rozstrzygniete przed rozpoczeciem kontroli.

4. Kontrole rozpoczyna spotkanie przeprowadzaja-
cego kontrole z osobami, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5; spotkanie ma na celu omdwienie zakresu i har-
monogramu kontroli.

5. W przypadku gdy przeprowadzajgcy kontrole
uzyska w formie ustnej informacje majgce wptyw na
wynik kontroli, sprawdza je i potwierdza na pismie.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram
kontroli moze ulec zmianom, o ktdérych przeprowadza-
jacy kontrole niezwtocznie powiadamia podmiot obje-
ty kontrolg oraz sponsora.

7. Kontrole konczy spotkanie przeprowadzajgcego
kontrole z osobami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu omodwienie wynikow kontroli, jej
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podsumowanie oraz zapoznanie sie przeprowadzajg-
cego kontrole z wyjasnieniami oséb uczestniczgcych
w spotkaniu.

§ 6. 1. Po zakonczeniu kontroli przeprowadzajgcy
kontrole wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
kontroli oraz w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od
dnia jej zakonczenia sporzadza raport z kontroli i nie-
zwtocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzy-
muja sponsor, badacz oraz Centralna Ewidencja Ba-
dan Klinicznych.

3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawie-
ra w szczegolnosci:

1) zakres przeprowadzonej kontroli;

2) nazwe podmiotu objetego kontrolg oraz okreslenie
miejsca przeprowadzonych kontroli;

3) termin przeprowadzonej kontroli;
4) nazwisko i imie przeprowadzajgcego kontrole;
5) date wystawienia zaswiadczenia;

6) w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub
uchybien — dodatkowe informacje na temat wyni-
kéw kontroli.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera
w szczegolnosci:

1) imie i nazwisko przeprowadzajacego kontrole;
2) date przeprowadzonej kontroli;

3) cel i zakres kontroli;

4) liste os6b obecnych podczas kontroli, bedacych
przedstawicielami podmiotu objetego kontrolg;

5) okreslenie miejsc, w ktéorych przeprowadzono kon-
trole;

6) opis przeprowadzonych czynnosci kontrolnych;
7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej kontroli, a w przypad-
ku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien —
szczegotowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

9) liste podmiotoéw, ktdre powinny otrzymagé raport;

10) podpis przeprowadzajgcego kontrole i date spo-
rzgdzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez przeprowadza-
jacego kontrole nieprawidtowosci zagrazajgcych zyciu
lub zdrowiu zwierzat poddanych badaniu niezwtocz-
nie powiadamia on o tym Prezesa Urzedu.

8 7. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumento-
wanych w raporcie nieprawidtowosci i uchybien Prezes
Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi zalece-
nia pokontrolne, z wnioskiem o ich usunigecie w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwtocznie przesytajg Preze-
sowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen lub
o przyczynach ich niewykonania.

3. Kontrola moze obejmowaé¢ réowniez sprawdze-
nie wykonanych zalecen pokontrolnych.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

1919
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 6 sierpnia 2004 r.

w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co naste-
puje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896 i Nr 173,
poz. 1808.

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowe wymaga-
nia Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w bada-
niach klinicznych produktdw leczniczych weterynaryj-
nych, zwanych dalej ,,produktami weterynaryjnymi”.

8 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) badanie wieloosrodkowe — badanie prowadzone
na podstawie jednego protokotu, w wiecej niz jed-
nym miejscu, przez wiecej niz jednego badacza;



