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12) amunicja z pociskami penetrujgcymi — amunicje
do uzytku wojskowego z pociskami ostonigtymi
i posiadajgcymi rdzen penetrujacy;

13) amunicja z pociskami wybuchajagcymi — amunicje
do uzytku wojskowego z pociskami zawierajgcymi
tadunek eksplodujacy przy uderzeniu;

14) amunicja z pociskami zapalajagcymi — amunicje do
uzytku wojskowego z pociskami zawierajgcymi
mieszanine chemiczng, ktéra ulega zapaleniu przy
kontakcie z powietrzem lub przy uderzeniu.

§ 2. Kategoriom broni palnej okreslonym w dyrek-
tywie odpowiadajg na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej nastepujgce rodzaje broni palnej:

1) kategorii A:

a) bron palna automatyczna i bron palna pétauto-
matyczna podobna do broni palnej automatycz-
nej,

b) bronh palna:

— wytworzona lub przerobiona w sposéb po-
zwalajacy na zatajenie jej przeznaczenia lub
utatwiajacy jej skryte uzywanie, a takze bron
palna imitujgca innego rodzaju przedmioty,

— wyposazona w ttumik huku lub przystosowa-
na do strzelania z uzyciem ttumika huku,

— wyposazona w laserowe lub noktowizyjne
urzadzenia stuzace do zwiekszenia doktadno-
$ci celowania,

— ktorej nie mozna wykryé przy pomocy urza-
dzen przeznaczonych do kontroli oséb i ba-
gazu,

¢) amunicja:

— z pociskami penetrujgcymi, wybuchajgcymi
i zapalajgcymi albo innymi substancjami,
ktorych dziatanie zagraza zyciu lub zdrowiu,
albo pociski do tej amunicji,

— z pociskami petnoptaszczowymi zawierajgcy-
mi rdzen wykonany z materiatu twardszego
niz stop otowiu,

— z pociskami podkalibrowymi, z ptaszczem lub
elementem wiodacym wykonanym z two-
rzyw sztucznych, z wytagczeniem amunicji

przeznaczonej do strzelania z broni gtadkolu-
fowej,

— pistoletowa i rewolwerowa z pociskami pot-
ptaszczowymi i rdzeniem konstrukcyjnie
przystosowanym do rozrywania sie po 0sig-
gnieciu przeszkody,

— wytworzona niefabrycznie, w tym takze taka,
do ktorej wytworzenia sg wykorzystywane fa-
brycznie nowe elementy amunicji, z wytgcze-
niem amunicji wytwarzanej na wtasny uzytek
przez osoby posiadajgce bron mysliwska lub
sportowg;

2) kategorii B:
a) bron palna krétka pétautomatyczna,
b) bron palna krétka powtarzalna,

c) broh palna krotka jednostrzatowa centralnego
zaptonu,

d) bron palna krétka jednostrzatowa bocznego za-
ptonu,

e) bron palna dtuga powtarzalna,

f) bron palna dtuga jednostrzatowa o lufie gwin-
towanej,

g) bron palna dtuga jednostrzatowa gtadkolufowa,

h) bron palna dfuga potautomatyczna, z wyjatkiem
broni palnej pétautomatycznej, o ktérej mowa
w pkt 1 lit. a;

3) kategorii Ci D — nie odpowiadajg w Rzeczypospo-
litej Polskiej zadne rodzaje broni palnej.

§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Spraw We-
wnetrznych i Administracji z dnia 13 kwietnia 2004 r.
w sprawie rodzajow broni palnej odpowiadajgcych ka-
tegoriom broni palnej okreslonym w dyrektywie
w sprawie kontroli nabywania i posiadania broni
(Dz. U. Nr 69, poz. 629).

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

Minister Spraw Wewnetrznych i Administracji:
w z. T. Matusiak

286
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 lutego 2005 r.

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sig, co
nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow 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, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.
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8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na przepro-
wadzenie badan klinicznych weterynaryjnych:

a) badanego produktu leczniczego weterynaryjne-
go,

b) dotyczacych pozostatosci badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w tkankach,

c¢) dotyczacych zwierzat, ktérych tkanki lub produk-
ty sg przeznaczone do spozycia

— zgtaszanych do Centralnej Ewidencji Badan Kili-

nicznych w zakresie badanego produktu lecznicze-

go weterynaryjnego, zwanej dalej ,Ewidencjg”;

2) sposodb i tryb prowadzenia Ewidencji;

3) wysokosé optat za ztozenie wniosku, o ktérym mo-
wa w pkt 1, oraz sposéb ich uiszczania.

§ 2. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia, o kto-
rym mowa w 8 1 pkt 1, jest okreslony w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

8 3. 1. Ewidencja jest prowadzona w postaci ksiegi
ewidencyjnej oraz w systemie informatycznym.

2. Ewidencja obejmuje nastepujace dane:
1) date ztozenia wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1;
2) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;

3) date i numer protokotu badania klinicznego wete-
rynaryjnego;

4) rodzaje badania klinicznego weterynaryjnego;

5) nazwe, siedzibe, adres i oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci albo imie, nazwisko oraz
miejsce zamieszkania i adres sponsora i badacza;

6) przewidywany okres prowadzenia badania klinicz-
nego weterynaryjnego;

7) date wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 37ah
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

8) adnotacje zwigzane z przebiegiem badania klinicz-
nego weterynaryjnego, w szczegoélnosci okresy
przerw lub zaprzestania badania.

8 4. 1. Wpisu, zmian i skreslen w Ewidencji doko-
nuje sie:
1) z urzedu, na podstawie decyzji ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia;

2) na wniosek sponsora lub badacza, w terminie 7 dni
od dnia ztozenia go Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

2. Zmiany w Ewidencji dokonane na wniosek,
o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, obejmujg wytacznie:

1) zmiany niemajgce wptywu na przebieg badania kli-
nicznego weterynaryjnego lub zmiany, w ktérych
natychmiastowe dziatanie jest konieczne, aby wy-
eliminowac¢ ryzyko zagrazajgce zwierzetom lub
osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym lub

2) zmiany dotyczace zagadnien technicznych lub ad-
ministracyjnych.

8 5. 1. Wpisoéw do Ewidencji dokonuje sie pod ko-
lejnym numerem.

2. Jezeli dane, o ktérych mowa w 8 3 ust. 2, nie
moga byé¢ ze wzgledu na swaj zakres ujete w Ewiden-
cji, stanowig one zatacznik do Ewidencji. W Ewidencji
sporzadza sie adnotacje dotyczaca zatgcznika.

8 6. Poprawek w ksiedze ewidencyjnej dokonuje
sie w taki sposob, aby wyrazy byty poprawiane w spo-
s6b czytelny. Osoba dokonujgca poprawek opatruje
poprawki wtasnorecznym, czytelnym podpisem oraz
dokonuje stosownej zmiany w Ewidencji prowadzonej
w formie systemu informatycznego.

8 7. 1. Dokumenty bedace podstawg wpiséw do
Ewidencji stanowig akta ewidencyjne.

2. Akta ewidencyjne opatruje sie numerem zgod-
nym z numerem wpisu do Ewidencji i przechowuje sie
w miejscu specjalnie do tego wydzielonym, z zacho-
waniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych
oraz o ochronie wtasnosci przemystowe;j.

3. Ksigge ewidencyjna i akta ewidencyjne przecho-
wuje sie zgodnie z przepisami dotyczgcymi klasyfika-
cji dokumentow do celow archiwalnych.

§ 8. 1. Wysokosé optat ponoszonych za ztozenie
whniosku, o ktérym mowa w 8 1 pkt 1, jest okreslona
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

2. Optaty za ztozenie wniosku, o ktéorym mowa
w § 1 pkt 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych gotdwka, przelewem lub przeka-
zem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytutédw uiszcza sie od-
dzielnie.

4. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada sie wraz
z wnioskiem, o ktorym mowa w & 1 pkt 1.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 lutego 2005 r. (poz. 286)

i Zatacznik nr 1
WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE
BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

Oswiadczenie:

Ponizej zgtaszane badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora
albo badacza)

I. Okreslenie sponsora/badacza ~
1. Imie i nazwisko/nazwa "

1. Tytut:

2. Dane sponsora (imie i nazwisko/nazwa " adres/siedziba ~ oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalno$ci):

3. Dane badacza:
1) M. e a e e e e e e e e e e e e e e e e e e annanannaaanaaees

S AN OWIS KO e e e e e

)
) StOPIEA/tYtUE NAUKOWY: ...
)
) nazwa placowki zatrudniajgcej badacza: ...

* Zaznaczyé wiasciwe.
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4. Badanie kliniczne bedzie prowadzone:

1) O w jednym o$rodku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) [ w kilku osrodkach na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; ilosé: ............... ;

3) U réwniez w osrodkach zagranicznych.

5. Panstwa, w ktorych bedzie prowadzone badanie kliniczne:

6. Placowki, w ktérych bedg prowadzone badania kliniczne:

1) nazwa placOWKI: .........cccuvvviiiiiiiiiieee e
2) AAIES: oo
3) MIEJSCOWOSE: ..o
) KOQ: oo
Kierownik placOwki: .............eevvveiiiiiiiiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeeee
telefON: ..o
FAKS: e
ML Lo

5

N’ N N

6
7
8

7. Inni badacze (wspoéthadacze):

1) NAZWISKO 1 IMIQ ...eeiiiiiiii e
2) stopien/tytut naukowy ..................ooiiii i
3) MIEJSCE PraACY ..vveeeeeeeiiiiiiee et
4) zakres czynnosci w badaniach klinicznych......................

8. Osoby i podmioty biorgce udziat w badaniu klinicznym:

Zaktad leczniczy dla
Lp. | Osoby zwierzat biorgcy udziat w
badaniu klinicznym

Kierownik zaktadu

N[O AR WIN|=

9. Koordynator badania klinicznego:
1) imie i nazwisko:
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10. Nazwa i nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub symbol kodowy (ew. nazwa metody):

12. Badanie dotyczy:
1) badan klinicznych badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;
2) pozostatoSci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach;
3) zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia.

13. Badanie dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego:
1) 0 dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
a) podmiot odpowiedzialny.................cccoeeeiiiiiiiiiiininns
2) [ niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a
dopuszczonego do obrotu w panstwie:
a) [J Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o WolnymHandlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym (prosze wymienic) ...................... odkiedy .........eeevvrrnnnnnn
..................... odkiedy .......oooeviiiininnnnn.

...................... odkiedy .......ccevvvvinnnnnn.

D) CI iNNYM oo od kiedy .........ccceeinnns ;

3)J niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie;
4) [J dopuszczonego do badan klinicznych (réwniez z innym protokotem niz
w aktualnie zgtaszanym badaniu klinicznym) w panstwach:
a) [J Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (prosze WYMmI€niC) .........ooeeeiiiiiieiieeeeiiieeee s eeeans
D) 0 INNYCH e e e e e e
5) [0 majacego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu weterynaryjnemu po raz
pierwszy.

14. Rodzaje badania klinicznego weterynaryjnego:

1) | faza badania klinicznego weterynaryjnego”;

2) |l faza badania klinicznego weterynaryjnego®:

3) lll faza badania klinicznego weterynaryjnego®;

4) badania porejestracyjne *(wedtug zasad Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej);
5) badanie bioréwnowaznosci®;

6) badania pozostatosci.

15. Czy sponsor sktadat inne wnioski odnoszgce sie do substancji czynnej
wystepujacej w aktualnym wniosku ?

1) O TAK;

2) LI NIE.

Jezeli tak”, prosze podac date ztozenia wniosku, otrzymany numer Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych lub inny sposéb zatatwienia (np. wniosek zostat
wycofany) oraz nazwe lub kod ATC wet. substancji czynnej.
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Sposéb zatatwienia:
Nazwa substancji Nr Ewidencji/niezewidencjonowane/

Data zgioszenia | .7\ nnej (kod ATC wet.) |wycofane

lll. Dane dotyczace zwierzat

1. Pochodzenie zwierzat:
1) GALUNEK .ot
p) I (674 o - TS
3) Zrodto pOChOAZENIA .....ocoviiiiie i

2. Miejsce bytowania zwierzat:
1) GAtUNEK ..o
2) ICZDA ... s
3) placéwka — pomieszczenia, teren itp. ........eevvveeiiiiiiiiiieeee e

4. Los zwierzat po zakonczeniu badan klinicznych:
1) GAUNEK ..o
2) [ICZDA ... e
3) USMIEICONE ...ttt e e e e e
4) przekazane (podac KOMU) .......cccuuuriiiiiiiieeeeeee e e

IV. Zatozenia
1. Badanie jest podejmowane:
1) [J w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) [ w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w innym
panstwie;
3) L] wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: ........................ w catym badaniu/ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
[] gatunek zwierzat:

1) e liczba ............... [oviiaiann,

2) liczba ............... [oiiiiinnn

3) e liczba ............... [
[0 opis zwierzat:

T wiek oo,

2)ptel ..o

3)rasa ..ccoeeeeeeieniieennn.

4) grupa hodowlana ....................

3. Przewidywany okres prowadzenia badania klinicznego.............ccccccceeeevviciiriinnnnenennn. ,
lub przewidywany termin zakonczenia badania klinicznego..........c.....cccooooiiieieee, )

4. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego (zatgczono wniosek z prosbg o import, podajgc
przewidywang ilo$¢ niezbedng do wykonania badania klinicznego):

1) O TAK;
2) L1 NIE.
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V. Wybrane informacje o badaniu
1. Na podstawie przedstawionego protokotu:
1) badanie zostato zaaprobowane przez wiasciwe wladze i dopuszczone do
prowadzenia w panstwach:
a) [ Unii Europejskiej lub panstwie czitonkowskim Europejskiego Porozumienia
o WolnymHandlu(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (prosSze WYMIENiC) ..........eeveriuuiireeiiiieeeaeieeeeeiieea e
D) LI INNYCH e ;

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach
a) [J Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (prosSze WYMIeNIC) ..........uueeeeeeiiiiiiiiiieeee e
B) LI inNYCh oo ;

2. Opinia lokalnej komisji etycznej (wskazac¢ odpowiednig z ponizej podanych sytuacji):
1) O uzyskano pozytywng opinie lokalnej komisji etycznej wiasciwej dla zaktadu, w
ktérym badanie ma by¢ prowadzone (lub opinie komisji wiasciwych dla
wszystkich placéwek przy badaniu wieloosrodkowym);
2) L1 uzyskano opinie niektérych sposrod wymaganych lokalnych komisji etycznych
wiasciwych dla zaktadow, w ktérych badanie ma by¢ prowadzone;
3) UJ brak opinii lokalnych komisji etycznych.
3. Badanie bedzie prowadzone na podstawie (zaznaczy¢ wszystkie majgce
zastosowanie):
1) [0 sformutowanej explicite hipotezy badawczej (jezeli ,tak”, patrz pkt 5);
2) L1 okreslonego wstepnie poziomu istotnosci klinicznej wynikéw;
3) L statystycznie wyliczonej liczby badanych zwierzat;
4) ] losowego doboru badanych zwierzat;
5) L1 zastosowanej osobnej grupy kontrolnej;
6) [1 zastosowanej metody naprzemiennej;
7) L0 stosowania placebo;
8) LI poréwnania z innymi badanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;
9) [ poréwnania ze standardowg terapig;
10) L] préby Slepej:
a) [0 pojedynczej,
b) LI podwajne;.
4. Zwiezte streszczenie zatozen planowanego badania klinicznego:

6. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z dopuszczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu lub potwierdzeniem skutecznosci i bezpieczenstwa
dopuszczenia do obrotu:

1) O TAK;

2) LINIE.
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Jezeli tak”, podac cel/przyczyne:

VI. Zobowiazania
1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor ! przesle do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych:

1) zawiadomienie o rozpoczeciu badania klinicznego;

2) informacje o zakonczeniu badania klinicznego;

3) raport koncowy z badania klinicznego.

2. Badacz/sponsor ™ zgtosi do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) wszystkie ciezkie i jednoczes$nie niespodziewane dziatania niepozgdane
wystepujgce w trakcie badania (od dnia uzyskania decyzji ministra wtasciwego do
spraw zdrowia do dnia poinformowania Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych o
zamknieciu badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)

— w terminie 15 dni kalendarzowych od daty ich powziecia przez
sponsora/badacza™;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozadane — po zakonczeniu badania w postaci
zestawienia (,line listing”) w raporcie koncowym;

3) zmiany niemajgce wptywu na przebieg badania klinicznego weterynaryjnego
lub zmiany, w ktorych natychmiastowedziatanie jest konieczne, aby wyeliminowacé
ryzyko zagrazajgce zwierzetom lub osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym,
lub

4) zmiany dotyczace zagadnien technicznych lub administracyjnych.

(podpis badacza albo sponsora)

3. Sponsor badania klinicznego przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania
kliniczne zgtoszone do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych mogg podlega¢ kontroli,
o ktérej mowa w art. 37ai ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)

VII. Wykaz dotaczonych do zgtoszenia zatacznikéw !

1. O Protokét badania klinicznego (podpisany przez sponsora i gtbwnych badaczy).

2. [ Opinia lokalnej komisji etycznej wraz z jej sktadem oraz listg przedstawionych
komisji dokumentow.

** Niepotrzebne skreslic.

***) Zaznaczyé dolaczone do zgloszenia dokumenty, przez wpisanie znaku ,X” w odpowiednich kratkach.
Dokumenty dotaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowiazujace na dzier dokonania zgloszenia.
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3. ] Oswiadczenie ztozone przez kierownika jednostki badawczej, a w przypadku
uczelni — rektora, o zawarciu umowy na przeprowadzenie badania klinicznego.

4. L] Wyniki dotychczasowych badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem
badanego preparatu lub metody (broszura badacza, piSmiennictwo).

5. ] Swiadectwo GMP wytwércy badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

6. L1 Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do badania klinicznego weterynaryjnego
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w innych panstwach.

7.0 Wniosek o zgode na import badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
niezbednego do wykonania badania klinicznego oraz wniosek o zgode na
eksport niewykorzystanych badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
i materiatdw biologicznych przeznaczonych do badan laboratoryjnych.

8. [0 Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

9. [ Karta Obserwacji Klinicznej (CRF).

10. [J Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na
Zlecenie (CRO).

11. [ Certyfikat BSE zgodny z aktualnymi wymaganiami Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Niniejszym potwierdzam, Ze wszystkie dane zawarte we wniosku sg prawdziwe.

(data ztozenia wniosku) (podpis sktadajacego wniosek)

Objasnienia:

"| faza badania klinicznego weterynaryjnego — polega na pierwszym podaniu badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego grupie zdrowych zwierzgt gatunku docelowego, kiorej celem jest
dokonanie wstepnej oceny bezpieczenstwa oraz zebranie wstepnych danych dotyczacych
farmakokinetyki i farmakodynamiki substancji czynnej wchodzacej w sktad badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego;

? || faza badania klinicznego weterynaryjnego — polega na podaniu badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego grupie zdrowych zwierzat gatunku docelowego, ktérej celem jest miedzy innymi

ocena bezpieczenstwa, ustalenie sposobu dawkowania;
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¥ Il faza badania klinicznego weterynaryjnego — polega na podaniu badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego grupie zwierzat gatunku docelowego z wladciwg jednostkg chorobowa, ktérej celem
jest ocena skuteczno$ci i bezpieczenstwa w odniesieniu do krotkotrwatego stosowania badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslenie stosunku korzy$¢/ryzyko, ocena wartoSci
terapeutycznej, okreslenie czestosci i stopnia nasilenia dziatan niepozadanych;

¥ padanie porejestracyjne — polega na podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z
Charakterystykg Produktu Leczniczego, ktérego celem jest okreSlenie bezpieczenstwa
dtugoterminowego stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego po dopuszczeniu do obrotu;

®  badanie bioréwnowaznoéci — badanie, w ktérym sg poréwnywane produkty lecznicze weterynaryjne o

tej samej postaci farmaceutycznej, zawierajace te samg substancje czynnag, prowadzone w celu

wykazania, ze oba produkty charakteryzujg sie tg samg biodostepnoscia.

Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA ZLOZENIE WNIOSKU O WYDANIE POZWOLENIA NA
PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

Wysokos¢
Wyszczegolnienie optat
w zt
Opflata za zlozenie wniosku o
wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego:
1) oryginalnego badanego produktu leczniczego weterynaryjnego 5000
2) biorébwnowaznosci/pozostatosci badanego produktu leczniczego 2 500
weterynaryjnego
3) badanego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego 2 500
do obrotu




