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ROZPORZADZENIE MINISTRA .ROLNICTWA, LESNICTWA 1 GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ
z dnia 18 listopada 1989 r.

w sprawie szczegélowych zasad § warunkéw przeprowadzania badan laboratoryjnych i Kklinicznych $radkéw
" farmaceutycmych i artykuléw sanitaruych stosowanych wylacznie u zwierzat.

_ Na podstawie art. 4 oraz art. 16 pkt 2 ustawy z dnia
28 stycznia 1987 r. o $rodkach farmaceutycznych, artyku-
lach sanitarnych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19 i z
1988 r. Nr- 41, poz. 324) zarzgdza sig, co nastqpuje

§ 1. Organ prowadzacy postepowanie o wpis do reje-
stru ustala Jednostkq wlasciwg do przeprowadzenia badan
laboratoryjnych lub klinicznych.

§ 2. Jednostka prowadzaca badania okresla wielkosc
prébki érodka farinaceutycznego lub artykulu: sanitarne-
go, stosowanych wylacznie u zwierzagt, niezbeduych deo
przeprowadzenia badan laboratoryjnych lub klinicznych.

§ 3. Szczegdlowy zakres i metody hadan laboratoryj-
nych ‘okresla kazdorazowo jednostka przeprowadzajaca
badania.

§ 4. 1. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne
wydaje orzeczenie o wynikach tych badan. Orzeczenie to
przekazuje sig wnioskodawcy badania.

2. Orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych po-
winno zawiera¢ w-szczegélnosci:

1) opis przeprowadzonych badan,

2) ustalenia wynikajgce z tych badan, odnoszace sie do
wymagan jakosciowych srodka farmaceutycznego lub
artykulu sanitarnego, stosowanych wylgcznie u zwie-
rzgt,

3) wnioski co do dalszego trybu postgpowania ze $rod-
Kiem farmaceutycznym lub artykulem sanitarnym,
stosowanymi wylgeznie u zwierzat.

§ 5. Jednostka prowadzaca badania laberatoryjne po-
winna przechowywac probki zbadanych srodkéw i arty-
kuléw przez okres nie krotszy niz 6 miesigcy od dnia
wydania orzeczenta o wynikach badan laboratoryjnych.

-§ 6. 1. Badania kliniczne Srodkéw farmaceutycznych

i artykuiow ‘sanitarnych stosowanych wylgcznie u zwie-

rzgt obejmujg w szczegdlnosci:

1) ustalenie reakcji zwierzecia na zastosowanie dawkx
Srodka fermaceutycznego, uznanej .za bezpieczng w
wyniku badan laboratory jnych, )

2) ccene dziatania leczniczego, ustalenie wskazan co do
stosowania, sprecyzowanie dawkowania, cceng ewen-
tualnych objawodow ubocznych oraz ustalenie paras
metréw farmakinetyki,

3) ustalenie interakcil z innymi $Srodkam
nymi craz przeciwwskazan.

2. Brdoniemi klinicznymi powinny by¢ objete wszyst.
kie gatunki zwicrzat, u Kfory(*b Srodek farmaceutyczny
fub artykul sanitarny ma bye¢ stosowany.

§ 7 1. Badania kliniczne moyga byé prowadzone po
zapoznaniu sig z orzeczehiem o wynikach badan labora-
toryinych.

2. Przed przystapieniem do badan klinicznych prze-
prowadza si¢ badania laboratoryjne prébki srodka farma-
ceutycznego lub artykulu 3anitarnego, ktére majg by¢
poddane bezposrednio badaniom klinicznym, w celu usta-
lenia, czy probka cdpowiada  ustaleniom okreslonym w
orzeczeniu o wynikach badan laboratoryjnych.

§ 8. Jednostka prowadzgaca badania kliniczne wydaje
orzeczenie o wynikach badah klinicznych.

§ 9. Orzeczenie o wynikach badan klinicznych oraz
orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych przekazuje
sig organowi prowadzgcemu postgpowanie o wpis do

i farmeceutycz-

re jestru.

§ 10. Rozporzadzente wchodzx w zycie z dniem oglo-

szenia.
Minister Reolnictwa, Lesnictwa i Gospodarki
Zywnosciowej: C. Janicki



