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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

z dnia 25 czerwca 2003 r.

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzoér 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,
ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia,

do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, zwanej dalej
~Ewidencja”;

2) spos6b i tryb prowadzenia Ewidencji;
3) wysokosé optat za dokonanie wpisu do Ewidencji.

8 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) badaniu bioréwnowaznos$ci — nalezy przez to ro-
zumieé¢ badanie, w ktérym sg poréwnywane pro-
dukty lecznicze weterynaryjne lub przyszte produk-
ty lecznicze weterynaryjne o tej samej postaci far-
maceutycznej, zawierajgce te samg substancje
czynng i produkowane przez réznych wytwaércow,
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.

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

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

2) Zmiany wymienione]j ustawy zostaty 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-
bow 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.

8 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 imie 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 kto-
rym mowa w ust. 1 pkt 2, obejmujg wytacznie:
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1) zmiany niemajace wptywu na przebieg badania kli-
nicznego lub zmiany, w ktérych natychmiastowe
dziatanie jest konieczne, aby wyeliminowaé ryzyko
zagrazajace zwierzetom lub osobom uczestnicza-
cym w badaniu klinicznym, lub

2) zmiany dotyczace zagadnienh technicznych lub ad-
ministracyjnych.

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

2. Jezeli dane, o ktérych mowa w 8 5 ust. 2, nie mo-
ga by¢ ze wzgledu na swdj zakres ujete w Ewidencji,
stanowig one zatgcznik do Ewidencji. Osoba prowa-
dzaca Ewidencje sporzadza w Ewidencji adnotacje do-
tyczaca zatacznika.

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

§ 8. 1. Dokumenty bedace podstawg wpiséw do
Ewidencji stanowia 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 zachowa-
niem przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz
o ochronie wtasnosci przemystowe;.

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

8 9. Wysokos$é 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. Tanski

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

Zatacznik nr 1

WZOR

ZGtOSZENIE BADANIA KLINICZNEGO DO CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Zgtoszeniu podlegajg wszystkie badania produktow 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, okreslo-
nymi w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 134, poz. 1261).

(podpis sponsora)
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I. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imie i nazwisko:

3. Dane wnioskodawcy:
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5. Badanie kliniczne bedzie prowadzone:

1) O w jednym osrodku w Polsce;

2) O w kilku osrodkach w Polsce; ilosé: .......

3) O réwniez w osrodkach zagranicznych.

6. Wspotwykonawcy:

..................... ’

LD IR VATV A1 (o T T 11 X PRSPt

2) STOPIEAIYTUT MAUKOWY ...ttt e e e e e e e e r e e e et e e e e e e e ea s snsnnneeeeeeeeeaesaa s nnnnnnnneeeeasasseaaaannnnnns
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4) zakres czyNNOSCI W DAA@NTACK ..coooii et e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnnnr e e e e e e e e s
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7. Osoby i podmioty biorgce 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) O metody terapeutycznej;

2) O przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego; 4) O metody diagnostyczne;j.

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

1) O dopuszczonego do obrotu w Polsce;

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

Q) [ WYEWOICY ceeiiiiiiiiiiieir e e e e e e od kiedy ....oeeeviiiiiiiinnns

b) O Unii Europejskiej (prosze wymienic) ........cccceeveeeeeeeeens od kiedy ...ccccevviiiiiiieinnnn,
........................... od kiedy ..ceeviiiiiiiiiiiinns
........................... od kiedy ..ocoevviiiiiiiiiens

C) D INNYIM et e e e e e e e e e e od kiedy ....ccceeeeeiiiiennn. ;

3) O niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie;

4) 0 dopuszczonego do badan (réwniez z innym protokotem niz w aktualnie zgtaszanym badaniu) w pan-
stwach:

a) 0 Unii Europejskiej (Prosze Wymienic€) .....cccccoueieiieeiiiiieeeceeeee e e e
o) I U Y PR
C) L INNYCH 1o e

5) 0 majacego zostaé¢ poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

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

5) badanie bioréwnowaznosci.

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

1) O TAK;
2) O NIE.
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Jezeli ,tak”, prosze podac¢ date zgtoszenia, 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:
)T = U1 1 RPN
pZ B 1o o T TP PPPPPFPRRI

2. Miejsce bytowania zwierzat:
I T 1 01 =Y S
P I L Tov4 o - PRSP RPRPPP

3) placOwka — pPOMIESZCZENIA, tEIrEN ITP. coeeiieiii i e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e assnn s an e aaaeaeeeas

4. Los zwierzat po zakonczeniu badan:
LI T 1 (T =1 S
) T 74 o - PR
B U LYo g T =T oo T - J SRR

4) przekazane (POAAC KOMIU) .....ueeeiiieiiii ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e ae s e e s s nneeeeeaeaeeeesa s nnnnsnneeeeaeeaesasaannnnnnnnnees

IV. Zatozenia

1. Badanie jest podejmowane:
1) O w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w Polsce;
2) O w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w innym panstwie;
3) 0 wytacznie w celach poznawczych.
2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: ..........ccceeeerirennnnns w catym badaniu/w Polsce
O gatunek zwierzat:
1) liczba ........c..... foveeiiiinenn
2) liczba ............... oviiiinennnns
3) liczba ......c.cc.... Y SUUTTR
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3. Przewidywany okres prowadzenia Dadania ........ooeeiiiiiiiii et e e e e e e e ,

lub przewidywany termin zakonczenia badania ... ——— .

4. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu produktu leczniczego weterynaryjne-
go/przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego (zatagczono wniosek z prosba o import, podajac prze-

widywang ilosé niezbedng do wykonania badania):
1) O 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 panstwach:

a) 0 Unii Europejskiej (Prosze Wymienic) ......ccccoueeieieiiiiiiieesceeeee e e e ,
D) [0 U S A et e e s e e s s e e e s e nr e e e e e nr e e s e nr e e e e e eanrreeeneanns ,
Lo I R oY 03] o ;
2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:
a) 0 Unii Europejskiej (prosze Wymienic) ......cccccueeeereiiiiiiieeccceeereeee e e e enneees ,
D) [0 U S A et e e s s e e s e ar e e e e e n e e e e s e nree e e e eanrreeeneanns ,
o) IR T 10 1Y ¢] o PRSP PP .

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednig z ponizej podanych sytuacji):

1) O uzyskano pozytywna opini¢ 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 sposréd wymaganych komisji bioetycznych wtasciwych dla zaktaddw,
w ktdrych badanie ma by¢ prowadzone;

3) O brak opinii komisji bioetycznych.
3. Badanie bedzie prowadzone na podstawie (zaznaczy¢ wszystkie majgce zastosowanie):
1) O sformutowanej explicite hipotezie badawczej (jezeli ,tak”, patrz pkt 5);
2) O okreslonego wstepnie poziomu istotnosci klinicznej wynikow;
3) O statystycznie wyliczonej liczbie badanych;
4) O losowego doboru badanych;
5) O zastosowanej osobnej grupie kontrolnej;
6) O zastosowanej metody naprzemiennej;
7) O stosowania placebo;
8) O pordwnania z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;
9) O poréwnania ze standardowa terapig;
10) O proby Slepe;j:

a) O pojedynczej,

b) O podwojne;.
4. Zwiezte streszczenie zatozeh planowanego badania:
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5. Hipoteza badawcza:

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

1) O sponsora;

2) O instytucje prowadzaca badanie.

7. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z dopuszczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu
lub potwierdzeniem skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1) O TAK;
2) O NIE.

Jezeli ,tak”, podac 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 niepozgdane wystepujace w trakcie badania (od
dnia uzyskania decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia do dnia poinformowania CEBK o zamknig-
ciu badania w Polsce) — w terminie 15 dni kalendarzowych od daty ich powziecia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozagdane — po zakonhczeniu 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 podlegac 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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VII. Wykaz dotaczonych do zgtoszenia zatacznikow"

1
2
3

9.
10.
11.
12.

O Protokét badania (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy).
O Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz listg przedstawionych komisji dokumentéw.

O Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego jednostkg badawczg, a w przypadku uczelni — rekto-
ra, o zawarciu umowy o przeprowadzenie badania.

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

dy (broszura badacza, pi$miennictwo).

. O Swiadectwo GMP wytworey produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego produktu leczniczego we-

terynaryjnego.

. [0 Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego produktu leczniczego weterynaryjnego/

przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego w innych panstwach.

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

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

. 0 Wz6r etykiety lub oznakowania sprowadzanego produktu leczniczego weterynaryjnego/przysztego pro-

duktu leczniczego weterynaryjnego.

O Karta Obserwacji Klinicznej (CRF).

0 Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie (CRO).
O Certyfikat BSE zgodny z aktualnymi wymaganiami Urzedu Rejestracji.

0 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 zawierac aktualne dane obowigzujagce na dzienn dokonania zgtoszenia.

VIII. Badanie zgtasza:

1

2.
3.
4,

0 badacz;
O koordynator badania;
0 organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;

(] sponsor.

Petna nazwa i adres zgtaszajgcego badanie:

(data zgtoszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Zgtoszenie przyjmuje
Biuro Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
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Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA DOKONANIE WPISU DO CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Lp. Wyszczegdlnienie Wysokos¢ oplat
w zt

1 Wpis do Ewidencji badania klinicznego oryginalnego produktu leczniczego 5 000
weterynaryjnego lub przysztego produktu leczniczego weterynaryjnego
Wohpis do Ewidencji badania bioréwnowaznosci przysztego produktu leczniczego

2 weterynaryjnego bedgcego 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, wymagajgca ponownej oceny wniosku 500

1263
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 10 lipca 2003 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan co do jakosci masta i odttuszczonego mleka w proszku

zakupywanych w ramach interwencji przez Agencje Rynku Rolnego

Na podstawie art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. o regulacji rynku mleka i przetwordow
mlecznych (Dz. U. Nr 129, poz. 1446 i Nr 154, poz. 1797
oraz z 2002 r. Nr 107, poz. 937) zarzadza sie, co naste-
puje:

& 1. W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwo-
ju Wsi z dnia 27 czerwca 2002 r. w sprawie wymagan
co do jakosci masta i odttuszczonego mleka w proszku
zakupywanych w ramach interwencji przez Agencje

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzagdowej — rynki rolne, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

Rynku Rolnego (Dz. U. Nr 98, poz. 888) zatgczniki nr 1
i 2 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone
odpowiednio w zatgcznikach nr 1i 2 do niniejszego roz-
porzadzenia.

8 2. Rozporzadzenie traci moc z dniem uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Euro-
pejskiej.

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

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak



