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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSIY

z dnia 25 czerwca 2003 .

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor zgtoszenia:

a) badan klinicznych produktu leczniczego wetery-
naryjnego lub przysztego produktu leczniczego
weterynaryjnego,

b) badan pozostatosci produktu leczniczego wete-
rynaryjnego w tkankach,

c) innych badan prowadzonych na zwierzetach,
ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia,

do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, zwanej dalej
«Ewidencjg”;

2) sposdb i tryb prowadzenia Ewidencji;
3) wysokos$¢ optat za dokonanie wpisu do Ewidencii.

§ 2. llekroé¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) badaniu biorownowaznosci — nalezy przez to ro-
zumie¢ badanie, w ktdrym sg poréwnywane pro-
dukty lecznicze weterynaryjne lub przyszte produk-
ty lecznicze weterynaryjne o tej samej postaci far-
maceutycznej, zawierajagce te samg substancje
czynng i produkowane przez réznych wytworcow,
prowadzone w celu wykazania, ze oba produkty
charakteryzuja sie tg sama biodostepnoscia;

2) ustawie — nalezy przez to rozumieé ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

3) podmiocie uprawnionym — nalezy przez to rozu-
mieé¢ podmiot, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 usta-
wy.

8 3. Wz6r zgtoszenia badan, o ktérych mowaw § 1
pkt 1, zwanego dalej ,zgtoszeniem badania kliniczne-
go”, jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

' Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8§ 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2} Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

8§ 4. 1. Zgtoszenia badania klinicznego do Ewidencji
dokonuje podmiot uprawniony.

2. Po przyjeciu zgtoszenia badania klinicznego Pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany da-
lej ,Prezesem Urzedu”, wystepuje do niezaleznego re-
cenzenta o wydanie opinii na temat zgodnosci badania
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, okreslony-
mi w odrebnych przepisach.

3. Po otrzymaniu opinii niezaleznego recenzenta,
o ktérej mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wystepuje do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia o wydanie de-
cyzji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 ustawy.

§ 5. 1. Ewidencja jest prowadzona w postaci ksiegi
ewidencyjnej oraz w systemie informatycznym.

2. Ewidencja obejmuje nastepujace dane:
1) date zgtoszenia badania klinicznego do Ewidencji;
2) tytut badania klinicznego;
3) date i numer protokotu badania klinicznego;
4) faze badania;

5) nazwe, siedzibe, adres i oznaczenie formy prawnej
prowadzonej dziatalnosci albo imig i nazwisko oraz
miejsce zamieszkania i adres sponsora i podmiotu
uprawnionego;

6) date otrzymania opinii recenzenta;

7) przewidywany okres prowadzenia badania klinicz-
nego;

8) date wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3
ustawy;

9) adnotacje zwigzane z przebiegiem badania klinicz-
nego, w szczegolnosci okresy przerw lub zaprze-
stania badania.

8 6. 1. Wpisu, zmian i skreslen w Ewidencji dokonu-
je sie:

1) z urzedu, na podstawie decyzji ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia;

2) na wniosek podmiotu uprawnionego, w terminie
7 dni od dnia ztozenia go Prezesowi Urzedu.

2. Zmiany w Ewidencji dokonane na wniosek, o kté-
rym mowa w ust. 1 pkt 2, obejmujg wytacznie:
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1) zmiany niemajace wpltywu na przebieg badania kli-
nicznego lub zmiany, w ktérych natychmiastowe
dziatanie jest konieczne, aby wyeliminowa¢ ryzyko
zagrazajgce zwierzetom lub osobom uczestnicza-
cym w badaniu klinicznym, lub

2) zmiany dotyczace zagadnien technicznych lub ad-
ministracyjnych.

8 7. 1. Wpisow do Ewidencji dokonuje sie pod ko-
lejnym numerem.

2. Jezeli dane, o ktorych mowa w 8 5 ust. 2, nie mo-
g3 by¢ ze wzgledu na swoj zakres ujete w Ewidenciji,
stanowia one zatacznik do Ewidencji. Osoba prowa-
dzaca Ewidencje sporzadza w Ewidencji adnotacje do-
tyczacq zatacznika.

3. Poprawek w ksiedze ewidencyjnej dokonuje sig
w taki sposob, aby wyrazy byty poprawiane w sposob
czytelny. Osoba dokonujgca poprawek opatruje po-
prawki wtasnorecznym podpisem oraz dokonuje sto-
sownej zmiany w Ewidencji prowadzonej w formie
systemu informatycznego.

§ 8. 1. Dokumenty bedace podstawag wpiséw do
Ewidencji stanowia akta ewidencyjne.

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

3. Ksiege ewidencyjna i akta ewidencyjne przecho-
wuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikacji
dokumentow do celéw archiwalnych.

8 9. Wysokosé optat za dokonanie wpisu do Ewi-
dencji jest okreslona w zataczniku nr 2 do rozporzadze-
nia.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: A. Tariski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 25 czerwca 2003 r. (poz. 1262)

Zatacznik nr 1

WZOR

ZGLOSZENIE BADANIA KLINICZNEGO DO CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Zgtoszeniu podlegajg wszystkie badania produktéw leczniczych weterynaryjnych/przysztych produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, metod terapeutycznych i diagnostycznych, prowadzone z udziatem zwierzat.

Oswiadczenie:

Ponizej zgtaszane badanie bedzie prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, okre$lo-
nymi w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 134, poz. 1261).

{podpis sponsora)
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l. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imie i nazwisko:

3. Dane wnioskodawcy:
L T8 Y = P
B =¥ VAL o T
3) stopien/tytut naukowy: ..............................
1 7= a0 3, T - O N

5) nazwa placéwki zatrudniajace] WnIOSKOTAWCE! ......coiviiiiiiiiirciir et s s sbes s are s aaae s

4. Placowki, w ktérych bedg wykonywane badania:
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5. Badanie kliniczne bedzie prowadzone:
1 QA w jednym osrodku w Polsce;
2) 3w kilku osrodkach w Polsce; ilosé: .......

3) Q rowniez w osrodkach zagranicznych.

6. Wspodtwykonawey:

..................... 7

T) NAZWISKO T TR 1irtiiis ettt et ee s n e s s e s atb e e s abaeeea s s st e e s saet e sanan b beea s R e e £ s ane s a b e aesbseeassarsarnmeesassnes

2) STOPIEN/IYTUT NAUKOWY ..ottt ettt e e s e e e s s e e e e eeaee e s aame s e R e R e s s ae A e bt e re s aa s anarsannaneesersaennn

0 0 YT TToT= 3N o =T OO

4) zakres czZyNNOSCI W DAAANTACK ..vviiverie et e s e s e s rer e r e e e s e e e e e eeeeessan e aeraroararsens

Y27 AT L1 1=] = PPN

7. Osoby i podmioty bioragce udziat w badaniu:

Lp. Badacz/badacze

Klinika/oddziat bioracy udziat
w badaniu

Kierownik
kliniki/oddziatu

8. Koordynator badania:

1) imie i nazwisko:

......................................................................................................................................................................................
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10. Nazwa i nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego lub symbol kodowy (ew. nazwa metody):

12. Badanie dotyczy:
1) O produktu leczniczego weterynaryjnego; 3) [ metody terapeutycznej;

2) O przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego; 4) O metody diagnostycznej.

13. Badanie dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego lub przysztego produktu leczniczego weterynaryjne-
go:

1) O dopuszczonego do obrotu w Polsce;

2) 1 niedopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:

A) I WYEWOTCY it e e s esee s e e e e s e e od kiedy ......coeeiinnnnnns

b) O Unii Europejskiej (prosze wymienié) .....c.ccccvvvveevnennee. od kiedy .....cocveernnnnnnnnnn.
........................... od kiedy ...euevnnnnnnn.
........................... od kiedy ...ccccceiiriiiiiinne

C) I INNYM (e e od kiedy ....ccocccrreirnnnnenes ;

3) O niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie;

4) [J dopuszczonego do badan (réwniez z innym protokotem niz w aktualnie zgtaszanym badaniu) w pani-
stwach:

a) O3 Unii Europejskiej {(prosze wWymieni€) .....euevercmreriisnrierescnereessenrresssneeeneesnneen e
o) U SRS R
C) dINNYCR e e e

5) 1 majacego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

14. Rodzaje badania klinicznego:
1) | stopien inwazyjnosci badan farmakologicznych u kregowcow;
2) Il stopien inwazyjnosci badan eksploracyjnych;
3) lll stopien inwazyjnosci badan potwierdzajacych;
4) badania porejestracyjne (wediug zasad Dobrej Praktyki Klinicznej);

5) badanie biorownowaznosci.

15. Czy sponsor dokonywat innych zgtoszehn odnoszacych sie do substancji czynnej wystepujacej w aktualnym
zgtoszeniu?

1) a TAK;
2)a NIE.
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Jezeli ,tak”, prosze podac date zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych lub in-
ny sposob zatatwienia (np. zgtoszenie zostato wycofane) oraz nazwe lub kod substancji czynnej

Sposob zatatwienia:

Data zgtoszenia Nazwa substancji czynnej Nr Ewidencji/niezewidencjonowane/wycofane

lll. Dane na temat zwierzat

1. Pochodzenie zwierzat:
LN = 1 (U 15T SR O O USSP OPRP
W B [To.4 o Y- T S RPN

2. Miejsce bytowania zwierzat:
T) GATUNEK ettt ettt e e e et e e e e e s ee s e areeaeeeae s s s e asen e e e reseae s e a s aeen e e Ra et es sa AR REREeenanesesaaaanrnereeeeseensnrrrane
WA B [To7 o Y- RSOOSR PRPTPTRRRIN

3) placowka — POMIESZCZENIA, TEIEN . .iiiiiiiiirrireieier sttt r e re e e e e s s e e e e e e ee e e ee e s vt araaeeeenesnesannenens

4, Los zwierzat po zakonczeniu badan:
L2 T 10 T PR
b T Lo o Y- T PP
1 TR U= 0 4 TT= o7 o o = PR OS

4) przekazane (POAAc KOMU) .o s e s e e e s e e e e e e e e e ne e e e e e e e e e e neanaeaeaenenes

IV. Zatozenia

1. Badanie jest podejmowane:
1) Q w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w Polsce;
2) O w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w innym panstwie;
3) 1 wytacznie w celach poznawczych.
2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: ......c.coceeveeeniieninnens w catym badaniu/w Polsce
(1 gatunek zwierzat:
1) liczba ........c..... Y
2) liczba ............... oo
3) liczba ............... [oriereninns
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3. Przewidywany okres prowadzenia DAGANIA .....coouuuieeieiir e rctr e e vre e n s e erer e e s s e s n e e a e s e s svenanenen ,

lub przewidywany termin zakonczenia badania .....ccceeeivccvireneceeeneier e e vevn s

4. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu ceinego w celu importu produktu leczniczego weterynaryjne-
go/przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego {zatgczono wniosek z prosbg o import, podajac prze-
widywana ilo$é niezbednag do wykonania badania):

1) Q3 TAK;
2) O NIE.

V. Wybrane informacje o badaniu

1. Na podstawie przedstawionego protokotu:

1) badanie zostato zaaprobowane przez wtasciwe wtadze i dopuszczone do prowadzenia w panistwach:

a) O Unii Europejskiej (prosze Wymienic) ......cccveiivecivrenininceeemnessreeecrsssenessesneennas ,
D) d U S A i et e a e e ar e s e s ta e e e asnans ,
o3 B T 2] 17/ 1SRRI ;
2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:
a) [ Unii Europejskiej {(prosze wWymienit) ... coicvnnciniieniie e esseivenseserenscnea ,
oY I LU - N OO O ST OIOPTSSIPPPIN ,
Lo T T 1] U .

2. Opinia komisji bioetycznej {(wskazaé odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) O3 uzyskano pozytywna opinie komisji bioetycznej wtasciwej dla zaktadu, w ktérym badanie ma by¢ pro-
wadzone (lub opinie komisji wtasciwych dla wszystkich placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2} O uzyskano opinie niektdrych sposrod wymaganych komisji bioetycznych wtasciwych dla zaktadéw,
w ktérych badanie ma by¢ prowadzone;

3) J brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone na podstawie (zaznaczy¢ wszystkie majace zastosowanie):
1) T sformufowanej explicite hipotezie badawczej (jezeli ,tak”, patrz pkt 5);
2) [J okreslonego wstepnie poziomu istotnosci klinicznej wynikow;

3) [ statystycznie wyliczonej liczbie badanych;
4) O losowego doboru badanych;
5) (1 zastosowanej osobnej grupie kontrolnej;
6) [ zastosowanej metody naprzemiennej;
7) [J stosowania placebo;
8) O porownania z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;
9) 1 porodwnania ze standardowg terapig;
10) O proby slepe;j:
a) O pojedynczej,
b) O podwadjnej.

4, Zwiezle streszczenie zatozen planowanego badania:
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5. Hipoteza badawcza:

6. Nadzdér nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, jest zapewniany
przez:

1) J sponsora;

2) 1 instytucje prowadzaca badanie.

. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z dopuszczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu
lub potwierdzeniem skutecznosci i bezpieczehstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1) Q TAK;
2) 3 NIE.

Jezeli ,tak”, podaé cel/przyczyne:

VI. Zobowiazania

1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor przesle do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:
1) zawiadomienie o rozpoczeciu badania;

2) informacje o zakonczeniu badania;

3) raport koncowy z badania.

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

1) wszystkie ciezkie i jednoczesnie niespodziewane dziatania niepozadane wystepujace w trakcie badania (od
dnia uzyskania decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia do dnia poinformowania CEBK o zamknige-
ciu badania w Polsce) — w terminie 15 dni kalendarzowych od daty ich powziecia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozadane — po zakonczeniu badania w postaci zestawienia (,line li-
sting”) w raporcie koncowym.

{podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgtoszone do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych moga podlegad inspekcji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3a—3e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)
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VIl. Wykaz dotaczonych do zgtoszenia zatacznikow"

1.
2.
3.

9.
10.
11.
12.

[0 Protokot badania (podpisany przez sponsora i gtownych badaczy).
1 Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz listg przedstawionych komisji dokumentow.

1 Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujgcego jednostka badawcza, a w przypadku uczelni — rekto-
ra, o zawarciu umowy o przeprowadzenie badania.

. O Wyniki dotychczasowych badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem badanego preparatu lub meto-

dy (broszura badacza, pi$miennictwo).

Q Swiadectwo GMP wytwdércy produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego produktu leczniczego we-
terynaryjnego.

[ Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do badania klinicznego produktu leczniczego weterynaryjnego/
przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego w innych panstwach.

. O Wnhniosek o zgode na import produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego produktu leczniczego we-

terynaryjnego niezbednego do wykonania badania oraz wniosek o zgode na eksport niewykorzystanych pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych/przysztych produktow leczniczych weterynaryjnych i materiatéw biolo-
gicznych przeznaczonych do badan laboratoryjnych.

a Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

[0 Karta Obserwac;ji Klinicznej (CRF).
[J Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie (CRO).
[ Certyfikat BSE zgodny z aktualnymi wymaganiami Urzedu Rejestracji.

1 Zezwolenie Lokalnej Komisji Etycznej o dopuszczalnosci badan.

1 Zaznaczyé dotaczone do zgtoszenia dokumenty, przez wpisanie znaku ,.x” w odpowiednich kratkach. Dokumenty dotaczo-
ne do wniosku muszg zawieraé aktualne dane obowiazujgce na dzien dokonania zgtoszenia.

VIil. Badanie zgtasza:

1.
2.
3.
4.

[ badacz;
[ koordynator badania;
[ organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;

1 sponsor.

Petna nazwa i adres zgtaszajgcego badanie:

(data zgfoszenia) {podpis podmiotu uprawnionego)

Zgtoszenie przyjmuje
Biuro Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
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Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA DOKONANIE WPISU DO CENTRALNEJ EWIDENCJ! BADAN KLINICZNYCH

Wysoko$¢ optat

Lp. Wyszczegdlnienie w2t
1 Wpis do Ewidencji badania klinicznego oryginalnego produktu leczniczego 5 000
weterynaryjnego lub przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego
Wpis do Ewidencji badania bioréwnowaznosci przysztego produktu leczniczego
2 weterynaryjnego bedacego odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego 2500
weterynaryjnego
Wpis do Ewidencji badania klinicznego produktu leczniczego weterynaryjnego
3 dopuszczonego do obrotu, przeprowadzonego zgodnie z zatwierdzong Cha- 2500
rakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
4 Zmiana w dokumentach, wymagajaca ponownej oceny wniosku 500




