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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 30'grudnia 1994 v

w sprawie rejestru $rodkéw farmaceutycznych i materialéw medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat.

Na podstawie art. 13 ust. 4 oraz w zwigzku z art. 49
ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452
orazz1993r. Nr 16, poz. 68 i Nr47, poz. 211) zarzgdza sie, co
nastepuje:

§ 1. Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych stosowanych wylacznie u zwierzat, zwany dalej
~fejestrem”, prowadzony jest w formie ksiag rejestrowych
osobno dla $rodkéw farmaceutycznych i osobno dla materia-
tow medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat, zwa-
nych dalej ,,$rodkami” i ,,materiatami’’.

. §2. 1. Wpisu $rodka lub materiatu do ksiegi rejestrowe;j.
dokonqje sie pod kolejnym numerem.

2. Do ksiegi rejestrowej wpisuje sie dane wymienione
w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-
tekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr
105, poz. 452 oraz 21993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211)
oraz adnotacje odnoszace sig do zmian lub skre$len w ksiedze
rejestrowe;j.

3. Jezeli dane wymienione w ust. 2 wymagajg ze
wzgledu na ich zakres ujecia w odrebnym dokumencie,
dokument ten stanowi zatacznik do ksiggi rejestrowej; o zala-
czniku czyni sie wzmianke w ksigdze rejestrowej.
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§ 3. Wpis w ksiedze rejestrowej nie moze byé wymazy-
wany ani w inny sposéb usuwany, a dokonywane poprawki
powinny by¢ czytelne i sygnowane podpisem pracownika
upowaznionego do prowadzenia ksiggi.

§ 4. 1. Jezeli $rodek lub materiat wystepuje w wielu
postaciach albo réznych dawkach, kazda dawka okreélonej
postaci §rodka lub, z zastrzezeniem ust. 2, postaé materiatu
stanowi odrebny wpis do ksiegi rejestrowej.

2. Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatéw Medycznych, zwana dalej ,,Komisjg”, moze
uznaé, ze przedmiotem odrebnego wpisu do ksiegi rejest-
rowej jest zestaw réznych postaci materialéw przeznaczo-
nych do okreslonego celu diagnostycznego, leczniczego lub
zapobiegawczego w dziedzinie weterynarii.

§ 5. 1. Niezaleznie od ksiag rejestrowych prowadzi sie
akta rejestracyjne, obejmujace dokumenty dotyczace po-
stepowania rejestracyjnego.

2. Jezeli $rodek lub materiat zostat wpisany do ksiegi
rejestrowej, akta rejestracyjne opatruje sie numerem lub
numerami wpisu do rejestru.

§ 6. Ksiegi rejestrowe i akta rejestracyjne przechowuje
sig zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikowania i kwali-
fikowania dokumentacji dla celéw archiwalnych.

§ 7. 1. Wniosek o wpis $rodka do rejestru powinien
zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia, w zakresie okreslonym
w ust. 2—10, w zalezno$ci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest §rodek nie stosowa-
ny dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym, wniosek po-
winien zawiera¢ dane zawarte w czeéciach: |IA pkt 1, 2i 3
lit. a), IB pkt 1—4 i 6, a takze w cze$ciach Il i lll zatagcznika nr
1 do rozporzadzenia.

3. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym przez okres krotszy niz trzy lata
badz $rodek stanowigcy lek ztozony o sktadzie nie stosowa-
nym dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym badz nowa
postaé znanego $rodka wraz ze zmiang dawkowania i wska-
zan, wniosek powinien zawieraé petny zakres danych i doku-
mentéw wskazanych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym dluzej niz trzy lata, a nie
zarejestrowany w Polsce, wniosek powinien zawieraé dane
i dokumenty wskazane w czesciach I, I, IIIF i | w zakresie
wskazujgcym na bezpieczeristwo stosowania, IVA pkt 2, IVB,
IVC i V zatacznika nr 1 do rozporzadzenia.

5. Jezeli przedmiotem wniosku jest §rodek o takim
samym skiadzie jak $rodek zarejestrowany w Polsce i stoso-
wany w lecznictwie weterynaryjnym dluzej niz trzy lata,
whniosek powinien zawieraé¢ dokumentacje (dane i dokumen-
ty) wskazang w czesciach | i 1l, IVA pkt 2, IVC i V zalacznika
nr 1 do rozporzadzenia.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek zarejest-
rowany w Polsce, a producent tego $rodka udzielit licencji
whioskodawcy, wniosek powinien zawieraé¢ dokumentacje
(dane i dokumenty) wskazang w czeéciach |, Il i V zatgcznika
nt 1 do rozporzadzenia, a ponadto dokumenty potwier-
dzajace uzyskanie licencji.

7. Jezeli przedmiotem wniosku jest rozszerzenie wska-
zai lub zmiana dawkowania bez zmiany postaci i drogi

podania $rodka zarejestrowanego w Polsce i stosowanego
w lecznictwie weterynaryjnym diuzej niz trzy lata, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czeSciach |, 11, IVB, IVC i V zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia w zakresie wskazujgcym na skuteczno$é
i bezpieczenistwo stosowania.

8. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana postaci
i dawki bez zmiany drogi podania $rodka zarejestrowanego
w Polsce i stosowanego w Polsce diuzej niz trzy lata, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czedciach |, 1A, 1IE, IIT1, IVA pkt 2, IVB i IVC
w zakresie uzasadniajacym wniosek oraz VA i VB zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia.

9. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek wydawany
bez recepty lekarza weterynarii, wniosek powinien zawieraé
dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w czesciach |,
Il oraz lll — V zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia w zakresie
wskazujgcym na skutecznos$é i bezpieczeristwo stosowania.

10. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru $rodka doku-
mentacja (dane i dokumenty) okreslona w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia nie moze by¢ przedstawiona lub nie moze by¢
zastosowana do danego $rodka, to we wiasciwych czeéciach
whiosku nalezy przedtozyé odpowiednie wyjaénienie lub
poda¢ inne dane mogace uzasadniaé wniosek o wpis do
rejestru.

§ 8. 1. Wniosek o wpis materiatu do rejestru powinien
zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia w zakresie okreslonym w ust.
2—7, w zalezno$ci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat nie stoso-
wany dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym lub stoso-
wany przez okres krétszy niz trzy lata, a w odniesieniu do
implantatu przez okres krétszy niz 6 lat, wniosek powinien
obejmowa¢ petng dokumentacje wskazang w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

3. Jezeli przedmiotem whniosku jest materiat stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym diuzej niz trzy lata, a w od-
niesieniu do implantatu dtuzej niz 6 lat, wniosek powinien
zawiera¢ dokumentacje¢ (dane i dokumenty) wskazang
wczesciach |, 11, 111A, IV iV zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat dopusz-
czony do obrotu w kraju i bedgcy w obrocie w okresie nie
krétszym niz trzy lata, a w odniesieniu do implantatéw
w okresie nie krotszym niz 6 lat, wniosek powinien zawieraé
dokumentacje (dane i dokumenty) wskazana w czeéciach |,
il, IHA, IV pkt 3 i V zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia.

b. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana sktadnikow
materialu dopuszczonego do obrotu w kraju i bedacego
w obrocie w okresie nie krétszym niz trzy lata, a w odniesieniu
do implantatow w okresie nie krétszym niz 6 lat, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czesSciach |, 11, HIA, IV pkt 3 i V zalgcznika nr 2 do
rozporzadzenia.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat zarejest-
rowany w Polsce, a producent udzielit licencji wnioskodaw-
cy na wytwarzanie, wniosek powinien zawiera¢ dane i doku-
menty wskazane w czesciach |, Il i V zalacznika nr 2 do
rozporzadzenia, a ponadto dokumenty potwierdzajgce uzys-
kanie licenc;ji.
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7. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru materiatu
poszczegoOlne dane i dokumenty okreS§lone w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia nie moga by¢ przedstawione lub nie
majg zastosowania do danego materiatu, to we wiasciwych
cze$ciach wnigsku nalezy przedtozyé odpowiednie wyja$-
nienie lub podaé¢ inne dane mogace uzasadniaé wniosek
o wpis do rejestru.

§ 9. 1. Komisja moze w uzasadnionych wypadkach, na
whniosek ubiegajgcego sie o wpis $rodka lub materiatu do
rejestru, odstapié od przedstawienia niektorych dokumentéw
okreslonych w zatgczniku nr 1 lub 2 do rozporzadzenia.

2. Komisja moze w uzasadnionych wypadkach zazgdaé
przedstawienia innych dokumentéw niz okreslone w zatacz-
niku nr 1 lub 2 do rozporzadzenia, jezeli dokonanie oceny
$rodka lub materiatu, o ktérej mowa w szczeg6lnosciw § 11,
na podstawie przedlozonych dokumentow jest niemozliwe.

§ 10. Dokumentacje, o ktérej mowa w § 7 i § 8, przed-
stawia sie w jezyku polskim lub angielskim.

§ 11. 1. Komisja dokonuje oceny skutecznoéci terapeu-
tycznej, bezpieczenistwa stosowania i przydatnosci dla lecz-
nictwa weterynaryjnego $rodka lub materiatu i celowosci
poddania badaniom laboratoryjnym.

2. Jezeli ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest pozytywna,
Komisja moze zobowigza¢ wnioskodawce do zlecenia przep-
rowadzenia badan laboratoryjnych jednostce upowaznionej
na mocy odrebnych przepiséw do przeprowadzenia takich
badan.

3. Jezeli ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest negatywna
lub jezeli wnioskodawca nie przedstawit niezbednych da-
nych albo dokumentéw, o ktérych mowa w § 7 lub § 8,
Komisja odmawia wpisu do rejestru.

§ 12. W razie potrzeby przeprowadzenia badan klinicz-
nych w zakresie niezbednym do wszechstronnego ustalenia
wilasciwosci érodka lub materiatu, Komisja po uzyskaniu
pozytywnych wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérych
mowa w § 11 ust. 2, zobowigzuje wnioskodawce do zlecenia
przeprowadzenia badan klinicznych we wskazanej jednostce
upowaznionej na mocy odrebnych przepisow do przep-
rowadzenia takich badan.

§ 13. Komisja podejmuje uchwale o wpisie $rodka lub
materiatu do rejestru, jezeli:

1) wyniki badan laboratoryjnych sg pozytywne i nie za-
chodzi potrzeba przeprowadzenia badan klinicznych,

2) wyniki przeprowadzonych badan laboratoryjnych i ba-
dan klinicznych sg pozytywne.

§ 14. Jezeli wyniki badan laboratoryjnych lub badar
klinicznych sg negatywne, Komisja podejmuje uchwate o od-
mowie wpisu.

§ 156. Przy dokonywaniu zmian w rejestrze stosuje sie
odpowiednio przepisy o postepowaniu rejestracyjnym.

§ 16. 1. Komisja podejmuje uchwale o skreslenlu $rod-
ka lub materiatu z rejestru:

1) na wniosek wytwércy lub importera, ktéry otrzymat
$wiadectwo rejestracji,

2) zurzedu albo na wniosek Ministra Rolnictwa i Gospoda-
. rki Zywnoéciowej, w razie braku skutecznosci terapeuty-
cznej srodka lub materiatu albo wystgpowania dziatar
ubocznych i niepozadanych, stanowigcych zagrozenie
zdrowia, zycia zwierzat albo ich przydatnosci produkcy;j-
nej.

2. O wszczeciu postepowania w przedmiocie skreélenia
$rodka lub materiatu z rejestru w okoliczno$ciach, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 2, zawiadamia sie wytwoércelub importera,
ktéry otrzymat $wiadectwo rejestraciji.

3. O skre$leniu $rodka lub materiatu z rejestru zawiada-
mia sig Krajowego Inspektora Farmaceutycznego, woje-
wédzkich Iekarzy weterynarii, jednostki prowadzace hurtowy
obré6t srodkami lub materiatami oraz Krajowa Rade Lekarsko-
-Weterynaryjng i Naczelng Rade Aptekarska.

§ 17. Rejestr dostepny jest w miejscu jego prowadzenia
w obecno$ci pracownika jednostki prowadzacej rejestr w go-
dzinach pracy tej jednostki, z zachowaniem wymagati prze-
widzianych w art. 6 ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w § 2 ust. 2.

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

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej:
A. Smietanko

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej
z dnia ‘30 grudnia 1994 r. (poz. 45)

Zatacznik nr 1

WYKAZ DANYCH | DOKUMENTOW, JAKIE NALEZY PRZEDLOZYC PRZY UBIEGANIU SIE O WPIS DO REJESTRU
SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH STOSOWANYCH WYLACZNIE U ZWIERZAT

Czes¢ 1. Streszczenie dokumentacji

A. Dane ogélne:

1) nazwe handlowa $rodka farmaceutycznego, lgcznie
z nazwg migdzynarodowa (jezeli wystepuje) lub inne
nazwy,

2) postac $rodka farmaceutycznego, tacznie z drogg poda-
wania i dawka,
3) nazwe (nazwisko) adres/y (kod, nr telefonu):
a) wytworcy wystepujgcego z wnioskiem o wpis $rodka
farmaceutycznego do rejestru,

b) wnioskodawcy (jezeli nie jest wytworcg wymienio-
nym w lit. a) upowaznionego przez wytwédrce do
rejestracji leku w Polsce,

c) wytworey substancji czynnej/ych, tacznie z okre$-
leniem etapéw syntezy, ktore przeprowadza,

d) importera (jezeli dotyczy),

4) spis dokumentéw, w tym $wiadectwa rejestracji, rodzaj
dokumentu, kraj i rok uzyskania, okres waznosci,

5) date i podpis wnioskujacego,
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B. Podsumowanie wtasciwosci $rodka far-
maceutycznego
zawierajgce:

1) nazwe migdzynarodowa substanciji czynnej lub inne

nazwy,
~2) jako$ciowy i iloSciowy sktad $rodka farmaceutycznego
* z wyszczego6lnieniem substancji czynnej/ych oraz sub-  6)

stancji pomocniczych, z tym ze:

a) w wypadku lekow roslinnych nalezy podaé skiad,
postugujac sig nazwami farmakopealnymi lub -— przy
ich braku — nazwami botanicznymi,

b) dla kazdej substancji czynnej i pomocniczej nalezy
okreslié wymagania jako$ciowe przez podanie od-
no$nika do farmakopei lub normy,

3) posta¢ $rodka farmaceutycznego, dawke (stezenie),
tacznie z drogg stosowania,

4) wilasciwosci farmakologiczne, sposéb dziatania (przy
$rodku farmaceutycznym wieloskiadnikowym nalezy
podac uzasadnienie jego sktadu) i jezeli jest to wskazane 1
ze wzgleddéw leczniczych — réwniez wiadciwoscei tok- )
sykologiczne i farmakokinetyczne,

' 5) dane kliniczne: 2)

a) wskazania do stosowania, z uwzglednieniem gatun-
kow, dla ktérych $rodek jest przeznaczony,
b) przeciwwskazania,
c) dziatanie/a niepozadane: czesto$¢ wystepowania  3)
oraz nasilenie, z okre$leniem zrédta danych (statys-
tyki organizacji miedzynarodowych, krajowe, bada-
nia wiasne, inne),
d) zalecenia specjalne,
e) stosowanie w czasie cigzy i laktaciji,

f) interakcje z innymi $rodkami farmaceutycznymi lub
inne formy interakgji, 1)

g) dawkowanie z uwzglednieniem gatunku zwierzecia,
jego wieku i pici, sposoby podawania,

h) przedawkowanie (objawy, postepowanie, antidota),

i) ostrzezenia specjalne,

i) okresy karencji,

dane farmaceutyczne:

a) niezgodnosci chemiczne i fizyczne,

b) trwatoé¢ $rodka farmaceutycznego w danej postaci,
a w razie potrzeby réwniez trwato$é po rozpusz-
czeniu lub po otwarciu opakowania,

¢) specjalne uwagi odnosnie do sposobu przechowy-
wania i transportu,

d) opis opakowania bezposéredniego i zewnetrznego,

e) date i podpis wytwoércy (wnioskodawcy).

C. Opracowania specjalistow w zakresie
oceny:

dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i bidlogicz-

nej,

dokumentacji toksykologicznej i farmakologicznej oraz

dokumentacji dotyczacej pozostatoéci Srodka farmaceu-

tycznego lub jego metabolitdw w tkankach zwierzecych
i produktach pochodzenia zwierzecego,

dokumentacji klinicznej.
Czesé Il. Szczegotowa dokumentacja chemiczna,

farmaceutyczna i biologiczna
powinna zawieraé:

A. Sktad $rodka farmaceutycznego i pro-
ponowany spos6b opakowania, w tym:

sktad $rodka farmaceutycznego:

Nazwa/y stezenie) w jednostce
postaci leku

Dawka (ilo$¢ jednostek,

Funkcja Okres$lenie jakosci
(typ substancji) (norm, np. FP |V)

Substancja/e czynna/e

Substancja/e pomocnicza/e

2) postaé/ie do stosowania klinicznego,

" 3) charakterystyke farmaceutyczng $rodka,

4) opakowanie (pojemnik, naczynie); podaé krotki opis, 2)

stosowane tworzywo, jako$¢, sposdb zamknigcia, spo-
s6b otwarcia i inne.

B. Skrétowy opis 'metody otrzymywania
substancji czynnej srodka farmaceuty-
cznego

C. Opiskontrolisurowcéw uzytychdo wy-
twarzania $rodka farmaceutycznego
okreslajacy:

1) substancje czynne:

a) wyszczegolnienie badan kontrolnych potwierdzaja-
cych tozsamosé,

b) substancje opisane w farmakopei,

c) substancje nie opisane w farmakopei,

d) charakterystke fizykochemiczng i biologiczng,
e). proéby stwierdzajgce tozsamo$é,

f) badania czystosci (wiaczajac: okreélenie dopuszczal-
nych granic zanieczyszczen zidentyfikowanych i za-
nieczyszczen nie zidentyfikowanych oraz catkowitg

ilog¢ wystepujacych zanieczyszczen nie zidentyfiko-
wanych),
szczegbtowe dane o substancji czynne;j:
a) nazewnictwo:
— nazwe migdzynarodowa,
— nazwe chemiczng,
— inne nazwy,

— kod/y laboratoryjny/e substancji czynnej stoso-
wany/e w badaniach,

b) opis ogblny:
— posta¢ fizyczng,
—— wz0r strukturalny (wigczajagc konformacje dla
makromolekut),
— wzdr sumaryczny,
— masg czasteczkowa,
— chiralnogé,
c) wytwarzanie:
— nazwe i adres wytworcy/éw,
— 0goIny opis wytwarzania,
— stosowane katalizatory,
— etapy oczyszczania,
d) kontrole jakosciowa w czasie wytwarzania:
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3)

4)

5)

— kontrole materiatéw wyj$ciowych,
— kontrole miedzyoperacyjng produktéw posred-
nich (jezeli wystepuje),
e) wykonywane badania wytworzonej substancji:
— charakterystyke chemicznag,

potwierdzenie budowy chemicznej (droga syn-
tezy, produkty poérednie, analiza elementarna,
spektrometria masowa, inne),

mozliwg izomerig,
charakterystyke fizykochemiczng (rozpuszczal-
nos$¢, polimorfizm i inne),

uwiarygodnienie i uzasadnienie wyboru stoso-
wanych metod analitycznych oraz okreslenie uzy-
tych wzorcow,
f) charakterystyke zanieczyszczen:

- zanieczyszczenia mogace pochodzié ze stosowa-

nej drogi syntezy,

— stosowane metody analityczne dla stwierdzenia

zanieczyszczen i granice ich wykrywalno$ci,

— stwierdzone zanieczyszczenia i ich formy struk-
turalne,

g) wyniki badan analitycznych szarz,

charakterystyke sktadnikéw dodatkowych:

a) stosowane metody oznaczen analitycznych:
— sktadnikéw opisanych w farmakopei,
— sktadnikéw nie opisanych farmakopei,

b) wyniki badar analitycznych,

opakowanie bezposrednie:

a) opis materiatu uzytego do opakowania bezposred-
niego i konstrukcje (budowe),

b) wymagania jakosciowe i metody badan analitycz-
nych,

¢) wyniki badar analitycznych,

szczegbtowe dane substancji czynnej, o ktérych mowa
w pkt 2 lit. c) tiret 2—4 i lit. d)—f), wytwarzanej
w procesach biologicznych (biotechnologicznych), za-
wierajgce:

a) sktadniki medium hodowlanego i innych dodatkéw,

b) sposéb kontroli migdzyoperacyjnej produktéw po-
$rednich (jezeli wystepuija),

¢) sposéb kontroli szczepu hodowlanego,

d) sposob kontroli sktadnikéw medium hodowlanego
i innych dodatkéw,

e) charakterystyke materiatdbw uzywanych podczas
oczyszczania,

f) charakterystyke wytwarzania i badania wytworzone-
go produktu:

wektor ukierunkowujacy szczep komoérkowy,

wprowadzenie wektora ukierunkowujgcego i je-

go status,

okreslenie stabilno$ci poszczeg6inych sekwencji

i stabilnoé¢ klonowania genow, tacznie ze sposo-

bami kontroli,

strategie ekspres;ji,

bank szczepu wyjéciowego,

— stabilnoé¢ szczepu wyj$ciowego (charakterysty-

ke wektora, nawet do korica procesu produkcyj-

nego),

modyfikacje potransiacyjne,

6)

1)

g) dane strukturalne dla substancji czynnej/ych,

h) kryteria biologiczne i fizykochemiczne,

i) charakterystyke analityczng i jej sprawdzenie, tacznie
z uzasadnieniem wyboru stosowanych metod i stan-
dardéw,

szczegotowe dane substancji czynnej, o ktérej mowa

w pkt 2 lit. ¢) tiret 2—4 i lit. d)—f), otrzymywanej

z surowcow roslinnych, zawierajagce odpowiednio:

a) nazwe surowca roélinnego — geograficzne pocho-
dzenie surowca roélinnego — uzyte ro$liny:

-- opis surowca roslinnego (makroskopowy i mik-
roskopowy lub powotanie sig na farmakopee lub
podreczniki naukowe),

-— zawarto$¢ substancji czynnych, wyniki oznaczeri
analitycznych substancji czynnych oraz charak-
terystyke fizyczng,

b) wyniki badania odno$nie do zafalszowania surowca

i zanieczyszczen,

c) charakterystyke stosowanych metod analitycznych

i ich sprawdzenie, laczme z uzasadnieniem wyboru

stosowanych metod i stawianych im wymagan,

d) charakterystyke srodkéw farmaceutycznych otrzymy-
wanych z surowcéw rodlinnych (np. wycigg suchy):

— analizg chemiczng (jako$ciows i ilodciows),

— charakterystyke stosowanych metod analitycz-
nych i ich sprawdzenie, tgcznie z uzasadnieniem
wyboru testow i stawianych wymagan,

e) inne wykonane badania,
f) charakterystyke wystepujacych zanieczyszczen:

— stosowane metody wykrycia zanieczyszczen
przez: drobnoustroje i wytwarzane przez nie pro-
dukty, pestycydy, fumiganty, metale toksyczne,
substancje radioaktywne i inne,

— potencjalne zafalszowania,

— inne badania.

D. Opis badarn kontrolnych produktow po«z
Srednich (jezeli wskazane),

E. Opis badanh kontrolnych wyrobu goto-
wego
zawierajacy:

wymagania jako$ciowe i stosowane metody badar

analitycznych, w tym:

a) badania dopuszczajace do obrotu podczas wytwa-
rzania (charakterystyke ogélng, okreSlenie wzor-
cow); w wypadku premikséw (dodatkéw do pasz)
o charakterze leczniczym lub zapobiegawczym nale-
zy poda¢ wiasciwosci $rodka umozliwiajace zmie-
szanie go z pasza w sposéb zapewniajgcy homo-
genicznos$¢ i stabilno$é mieszaniny,

b) metody kontroli:

— szczeg6towy opis oznaczen jako$ciowych i ilog-
ciowych dla wytworzonego wyrobu (wigczajac
odpowiednie metody biologiczne i mikrobiologi-
czne) wraz z innymi badaniami zgodnie z mono-
grafig Farmakopei Polskiej, a w przypadku braku
takiej monografii w Farmakopei Polskiej — zgod-
nie z innymi farmakopeami przewidzianymi dla
danego $rodka farmaceutycznego,

— stwierdzenie tozsamosci,
— badania czystoéci,

¢) oznaczenia farmaceutyczne inne (np. rozpuszczal-
nos¢),
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2)

3)

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)
9)

d) identyfikacje i oznaczenie substancji pomocniczych
okres$lajace badania identyfikacyjne:

— barwnikéw dopuszczonych do stosowania
w wytwarzaniu danego $rodka farmaceutyczne-
go,

— $rodkéw konserwujacych, wraz z podaniem dol-
nej i gérnej granicy zawartos$ci,

szczegblowy charakterystyke badar analitycznych wy-
tworzonych szarz, sprawdzenie stosowanych metod
analitycznych, uzasadnienie ich wyboru oraz charak-
terystyke uzytych wzorcow,

analize szarz:

a) opis badanych szarz (date i miejsce wytwarzania,
wielko$¢, przeznaczenie szarzy),

b) wyniki badan analitycznych szarz.

F. Oznaczenia trwatoséci
zawierajgce:

oznaczenia trwato$ci substancji czynne;j,
badane serie (szarze),

metody badan,

test przyspieszonego starzenia,

badania w warunkach normalnych,

stosowane metody analityczne:

a) stosowane metody analityczne przy oznaczaniu sub-
stancji czynnej,

b) stosowane metody analityczne przy oznaczaniu pro-
duktéw rozktadu,

sprawdzenie stosowanych metod analitycznych, tgcznie
z okre$leniem granic wykrywalnoéci,

wyniki oznaczen,
whioski,

10) oznaczenia trwato$ci wyrobu gotowego:

1

a) wymagania jakosciowe wyrobu gotowego w propo-
nowanym okresie trwatosci,

b) badane szarze,

c) metody badan trwalosci wyrobu gotowego,

d) wyniki badan trwalo$ci — charakterystyke fizyczna,
chemiczng, chromatograficzna, mikrobiologiczna,
produkty rozpadu, wraz z charakterystykg oddziaty-
wania opakowania bezposredniego na substancje
czynna,

e) oceng metod badari analitycznych stosowanych
w badaniach trwatosci:

— opis metod analitycznych,

— sprawdzenie stosowanych metod badan anality-
cznych, tgcznie z okre$leniem granic wykrywal-
nosci,

f) wnioski,

g) okres trwatosci i warunki przechowywania,

h) okres trwatoéci po rozpuszczeniu lub pierwszym
otwarciu opakowania wyrobu gotowego,

i) w wypadku premiksu — okres stabilnoéci substancji
czynnej po przygotowaniu paszy leczniczej.

G. Inne badania
zawierajgce:

informacje dotyczace badarn farmaceutycznych (np.
uwalnianie substancji czynnej z danej postaci i inne)
oraz stosowane metody analityczne;

2)

1)
2)

2)
3)

1)
2)
3)

4)

1)

2)

3)

4)

wszystkie metody badani analitycznych wymienione
w czesci Il, obejmujacej dokumentacje chemiczng, far-
maceutyczng i biologiczng, powinny byé opisywane
w sposdb na tyle szczegblowy, zeby mogly byé od-
tworzone i powtérzone w razie potrzeby. Wszystkie
stosowane metody badar analitycznych powinny byé
sprawdzone (przetestowane). Nalezy podaé wyniki tes-
towania stosowanych metod.

Czes¢ lll. Wyniki badan toksykologicznych i far-
makologicznych
powinny obejmowadé:

A. Toksycznos$é ostrg

B. Toksyczno$¢ przedtuzong, w tym:
badania toksycznosci podostrej (do 3 miesiecy),
badania toksycznosci przewlektej (powyzej 3 miesiecy).

C. Badanie wptywu na reprodukcje, w tym:
ptodnoé¢ i oddzialywanie na reprodukcje,
embriotoksyczno$é,

toksyczno$¢ okotourodzeniows i pourodzeniows.

D. Oznaczenie dziatania mutagennego

in vitro,

in vivo.

E. Oznaczenie dziatania karcinogennego
(onkogennego)

F. Farmakodynamike, w tym:

dziatanie farmakodynamiczne w odniesieniu do propo-
nowanych wskazan,

dziatanie farmakodynamiczne ogélne,
interakcije,

G. Farmakokinetyke, w tym:
farmakokinetyke po podaniu jednorazowym,
farmakokinetyke po podaniu wielokrotnym,

dystrybucje u zwierzat, w tym zwierzat ciezarnych (np.
autoradiografie),

biotransformacije.

H. Wyniki badari tolerancji miejscowej
i ogélnej u gatunkow, dla ktérych $ro-
dek jest przeznaczony -

I. Oznaczanie pozostato$ci oraz inne in-
formacje (jezeli dotyczy)
zawierajace:

wyniki badan dotyczacych czasu utrzymywania sie po-
zostatosci substancji czynnej/ych i jej/ich metabolitow
w tkankach zwierzat leczonych oraz ich pozioméw
w produktach spozywczych pochodzenia zwierzgcego,

doktadny opis metod stuzgcych do oznaczania pozos-
tatosci $rodka farmaceutycznego, pozwalajacy stwier-
dzié¢ ilosciowo obecno$¢ substancji czynnych i ich
metabolitow w tkankach zwierzat rzeznych i mleku oraz
w jajach drobiu,

wplyw pozostalosci na mikroflore przewodu pokarmo-
wego czlowieka,

wplyw pozostatoéci na mikroorganizmy stosowane
w przemystowych technologiach wytwarzania zywno-
ci,
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5)

6)
7)
8)

9)

obserwacje ze stosowania substancji czynnej/ych u lu-
dzi,

oznaczenia wplywu na uktad immunologiczny,
oznaczenia wplywu na $rodowisko (ekotoksycznosé),

stopiert wchtaniania i zwigzane z tym dziatania og6lne
$rodkéw stosowanych miejscowo,

informacje dotyczgce powstawania lekoopornosci.

W odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania

wymienionego w czesci Il nalezy okreélié:

1)
2)
3)

4)

1)

2)

1)

zwierzeta uzyte w badaniach (gatunek, szczep, pteé,
wiek, maseg, inne),

uzyty do badan $rodek farmaceutyczny (numer szarzy,
jakos¢ szarzy i inne),

warunki, w jakich przeprowadzono badania ({acznie
z dietg i warunkami hodowli zwierzat),

wyniki badan.

Czesé V. Wyniki badan klinicznych i przedklini-
cznych

A. Wyniki badan przedklinicznych
obejmujace:
farmakodynamike;
w odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania
podaje sie:
a) streszczenie,
b) szczegétowy plan badan,
c) uzyskane wyniki tgcznie z:
— charakterystkg badanej populacji,
— wynikami badan skutecznoséci dziatania,
— klinicznymi i biologicznymi wynikami badar
w zakresie bezpieczenfstwa (w tym tabelaryczne
zestawienie wynikéw),
d) analize uzyskanych wynikow,
e) wnioski,
f) piSmiennictwo (jezeli niezbedne);
farmakokinetyke i bioekwiwalentno$¢, w tym:
a) wyniki badan powinny byé zestawione odpowiednio
dla badanych grup:
— zwierzeta zdrowe,
— zwierzeta chore,
— specjalne grupy zwierzat chorych,
b) dlakazdego z tych badan, o ktérych mowa pod lit. a),
nalezy przedtozyé:
streszczenie,
szczegb6towy plan badan,
wyniki,
whnioski,
piémiennictwo.
B. Wyniki badani klinicznych terenowych
obejmujace:
wyniki badan klinicznych;
dla kazdego przeprowadzonego badania przedkiada sie:
a) streszczenie,

b) szczegé‘!owy opis gtéwnych etapéw planu badan
(protokot) i stosowanych metod analitycznych,

2)

1)
2)
3)

4)

6)

1)

2)
3)

4)
5)

¢) wyniki badan koficowych (lub posrednich) zawiera-
jace:
— charakterystyke badanej populacji,
-— uzyskane wyniki,
wyniki monitorowania klinicznego i biologicz-
nego,
gtéwne kryteria oceny,
inne kryteria,

kliniczne i biologiczne warunki badan dotyczace
bezpieczeristwa stosowania,

— oceneg statystyczng wynikoéw,
— tabelaryczne zestawienie uzyskanych wynikéw,
d) oméwienie wynikow,
e) wnibski,
f) w aneksie podaje sie:
— plan badar (jezeli nie wymieniono pod lit. b),
~— dane z obserwaciji,

— wszystkie wyniki badan u poszczegélnych zwie-
rzat (jezeli nie podano pod lit. ¢),
pidmiennictwo;

przedstawione dokumenty powinny zawieraé¢ wyniki
wszystkich badan klinicznych, {acznie z badaniami nie
ukoriczonymi.

C. Wyniki badan klinicznych po wprowa-
dzeniu $rodka do obrotu
zawieraja:
wyniki badan klinicznych po wprowadzeniu $rodka do
obrotu (jezeli dostepne),
wyniki badart odnosénie do wystepowania dziatari ubo-
cznych i niepozadanych,
liczbe zwierzat, u ktérych stosowano dany $rodek far-
maceutyczny,

dane publlkowane i nie publikowane (inne niz w czesci
IV AiIIVB),

krotki OpIS przebiegu badan klinicznych ukoriczonych
i badan nie ukoriczonych (facznie z podaniem przyczyn
nieukonczenia badar oraz podaniem wszystkich szcze-
gotéw dotyczacych bezpieczeristwa stosowania),

inne informacje nie ujgete w pkt 1—5 opisu badan

klinicznych.

Czesé V. Dane uzupetniajagce

obejmuja:

A. Opis opakowania i druki informacyjne,
w tym:

opakowanie:

a) bezpo$rednie,

b) zewnetrzne,

oznakowanie (wzory etykiet) opakowania bezposred-
niego i zewnetrznego w jezyku polskim,

druk informacyjny w jezyku polskim, autoryzowany
przez producenta (prospekt),

druk informacyjny uzywany w kraju producenta,

inne druki informacyjne (np. druk informacyjny dla
posiadacza zwierzat, druk informacyjny dla lekarza we-
terynarii).

B. Prébki:
Do wniosku dotacza si¢ deklaracje dostarczenia na

zyczenle Komisji probek wyrobu gotowego, substancji czyn-
nej oraz substancji pomocniczych w iloéciach niezbednych
do przeprowadzenia badan rejestracyjnych.
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C. Uprawnienia do wytwarzania $rodkow
farmaceutycznych, w tym:
$wiadectwo wytwarzania wedtug Zasad dobrej pra-
ktyki produkcji lub inny dokument upowazniajgcy
do wytwarzania $rodkéw farmaceutycznych.

D. Uzyskane uprawnienia w zakresie
wprowadzenia do obrotu danego $rod-
ka farmaceutycznego
zawierajgce kopie $wiadectw rejestracji lub

1)
2)

3)

innych dokumentéw dopuszczajacych produkt do
obrotu:

w kraju wytworcey,
w krajach Unii Europejskiej,

w innych krajach.
’ Zalgcznik nr 2

WYKAZ INFORMACJI | DOKUMENTOW, JAKIE NALEZY PRZED+OZYC PRZY UBIEGANIU SIE O WPIS DO REJESTRU
MATERIALOW MEDYCZNYCH STOSOWANYCH WYLACZNIE U ZWIERZAT

Czesé 1.

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)

)
2)
3)
4)
5)

A. Dane ogélne
zawierajgce:

nazwe materiatu medycznego,
okreslenie rodzaju i typu materiatlu medycznego,
nazwe (nazwisko), adres (kod, nr telefonu):

a) wytwdrcy wystepujacego z wnioskiem o wpis mate-
rialtu medycznego do rejestru,

b) wnioskodawcy (jezeli nie jest wytwércg wymienio-
nym pod lit. a), upowaznionego przez wytwoérce do
rejestracji materialu medycznego w Polsce,

¢) importera (jezeli dotyczy),
d) miejsca wytwarzania,
spis dokumentéw dotgczonych do wniosku o rejestracje,
date i podpis wnioskujgcego.
B. Ogo6lne dane o wyrobie
zawierajgce:
nazwe materiatu medycznego,
sktad i budowe,

zastosowanie gtéwne (podaé gatunek lub gatunki zwie-
rzat, dla ktérych materiat jest przeznaczony),

zastosowanie inne,

przeciwwskazania do stosowania,

dziatania niepozadane,

sposob stosowania,

informacje o sposobie wyjalawiania (jezeli dotyczy),
ostrzezenia specjalne,

okres przydatnoéci,

specjalne zalecenia odnosnie do przechowywania,
opis opakowania bezposredniego i zewnetrznego,
orientacyjng cene zbytu,

podpis wnioskujgcego.

C. Opinia specjalisty o przeprowadzonych
badaniach klinicznych

Czesé 1.

A. Szczegb6towe dane o wyrobie
zawierajgce:

nazwe materiatu,

okreslenie podstawowego zastosowania,

wykaz czesci sktadowych,

opis budowy, ewentualnie schemat,

sktad jakosciowy i iloSciowy (podaé: wykaz uzytych
sktadnikéw lub czeéci, ich gatunek i producenta; podaé
wykaz zwigzkdw niskoczgsteczkowych, dodanych do
wyrobu lub naniesionych na jego czeéci; o ile jest nim
$rodek farmaceutyczny, podaé numer wpisu do rejest-
ru), o’

6)

7)
8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)

15)

1)

2)

3)
4)

5)

1)

numer zatgczonej normy zaktadowej i date jej zatwier-
dzenia przez producenta (poda¢ nazwe i numer normy
miedzynarodowej lub panstwowe;j),

spos6b otwierania opakowania bezposredniego (jezeli
utrudniony),

rodzaj podstawowego opakowania bezpoéredniego,
normy, gatunek i producenta,

krotki opis opakowania zbiorczego i iloéé oraz rodzaj
wyrobéw w nim zawartych,

dane wymienione w pkt 1—6 dla kazdego wyrobu, jezeli
wigcej niz jeden wyr6b znajduje sie w opakowaniu
podstawowym,

deklaracje czystosci mikrobiologicznej (maksymalny
stopieli skazenia drobnoustrojami) dla wyrobéw dostar-
czanych w stanie niejatowym,

warunki sterylizacji dla wyrobéw podlegajacych wyja-
towieniu przed uzyciem,

doktadne dane o warunkach procesu sterylizacji dia
wyrobdw dostarczanych w stanie jatowym,

rodzaj urzadzenia oraz warunki gwarantujgce bezpiecz-
ne przytaczenie dla wyrobéw stosowanych w potacze-
niu z innym wyrobem lub aparatem,

inne dane charakterystyczne dla materiatu medycznego,
a nie mieszczace sie¢ w pojeciach wymienionych w pkt

B. Dane o warunkach produkecji
zawierajgce:

zwiezly opis procesu produkcyjnego:

a) jezeli surowce sa zakupione — podaje sie wytworce
surowca, rodzaj i gatunek,

b) jezeli wyrdb jest sktadany z zakupywanych péipro-
duktow — podaje si¢ nazwe i adres ich wytwor-
cy(6w) oraz warunki jako$ciowe, na ktérych pod-
stawie sg one zatwierdzane przez wytworce wyrobu
finalnego,

informacje, czy wytwoérca pétproduktéw dysponuje ak-

tualng koncesjg na podjecie dziatalnosci gospodarczej

w zakresie wytwarzania materiatéw medycznych,

dane okre$lone w pkt 1 lit. b) dla opakowania bezpo-

$redniego,

miejsce i sposéb sterylizacji oraz sposéb sprawdzania

jakosci dla wyrobdéw dostarczanych w stanie jatowym,

inne dane istotne dla procesu produkcyjnego, nie wy-

mienione w pkt 1—4,

C. Szczegdtowa dokumentacja dotyczaca
kontroli
okreéla:
kontrole materiatéw uzytych do wytwarzania, w tym:
a) wykaz norm,
b) podmiot przeprowadzajacy badania odbiorcze,

¢) nazwe(y) laboratoriéw, badania wykonywane na
zlecenie,

d) czestotliwo$¢ badai odbiorczych,
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e) zakres i metody kontroli migdzyoperacyjnej pétpro-
duktéw, jezeli wytwdrca nie posiada koncesji na
podijgcie dziatalnodci gospodarczej w zakresie wy-
twarzania materiatéw medycznych,

2) kontrole produktu gotowego, w tym:

a) metody kontroli,

b) szczegbtowy opis oznaczeri jakosciowych i iloscio-
wych dla gotowego wyrobu, wigczajac metody fizy-
czne, chemiczne i biologiczne przeprowadzone dla
kazdej serii,

c) czgstotliwos¢ i zakres badan petnych prowadzonych
zgodnie z norma zakladowg,

d) jezeli sq opublikowane normy panstwowe lub mie-
dzynarodowe dla danego rodzaju wyrobu, podaje sie
ewentualne réznice w poréwnaniu z norma zaktado-
w3 oraz ich uzasadnienie,

e) wyniki badaii dostarczonych do aceny prébek,

f) wyniki badari innych serii wyrobu (jezeli wykonywa-
no) oraz analize réznic w uzyskanych wynikach,

3) dane o laboratoriach kontroli jakosci, w tym:

a) czy wszystkie badania kontrolne sg wykonywane
u wytworcy, a jezeli nie — wymienié kiére,

b) jezelibadania sg wykonywane na zlecenie, podaje sie
doktadne dane o tych laboratoriach (nazwe, adres,
uprawnienia) i podaje sig, czy wytwodrca prowadzi
badania sprawdzajace wiarygodno$é wynikéw uzys-
kanych przez te laboratoria,

4)

1)

2)
3)

c) okre$la sig czestotliwo$é badan mikrobiologicznych,
w tym surowcow (jezeli whasciwe), higieny produk-
cji, procesu sterylizacji (jezeli dotyczy).

wszystkie metody badar wymienione w czeséci Il C opi-
suje sie na tyle szczeg6towo, aby mogly byé odtworzone
i powt6rzone w razie potrzeby.

D. Oznaczenie trwatoéci wyrobu gotowego
okres$lajace:

metody badar: trwatosci (opis), ich czgstotliwoéé i tacz-
ny czas, w tym:

a) badane serie,

b) wyniki badan,

c) charakterystyke zmian fizycznych, chemicznych, mi-

krobiologicznych produktéw, produktéw rozpadu
oraz toksykologicznych,

d) charakterystyke zmian opakowania oraz oddziatywa-
nia opakowania bezposredniego na wyréb gotowy,

whnioski,
okres trwatosci i warunki przechowywania.

Czesé Il

(jezeli niezbedne) obejmujaca:

A. Wyniki® oceny biologicznej materiatu
medycznego

Zakres wymaganych badari w zaleznoéci od rodzaju

kontaktu z organizmem i jego trwania powinien byé przed-
stawiony zgodnie z ponizsza tabela:

Dla biologicznej oceny materiatéw medycznych w zaleznoséci od przewidywanego rodzaju oraz diugotrwalo-
Sci kontaktu z tkankami nalezy wykonaé nastepujace badania:

T&dnzzj Czas Rodzaj badania
c d u to | tp m |'p i hl w | tp k bd
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 12 113 | 14 | 15
skéra uszkodzona A X x x
B X x X
Cc X X X
btony $luzowe nie uszkodzone A X X X
B X X X
C X X X X X
rany $luzéwki uszkodzone A X X x
B X X X
C X X X x X
tkanki zgbowe A X X X X
B X X X X %
C X X X X X X
tkanki wewnetrzne (migkkie i twarde) A X x X X
‘ B X X X X
C X X X X X X
krew posrednio A X X x X X X
B X X b X X X
Cc X X X X X X X X X %
krew krazaca poza organizmem A X X X X X
B X x X X X X X X
C X X X X X X X X X X




Dziennik Ustaw Nr 9 — 148 — Poz. 45
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 12 (13 | 14 | 15
krew wewnatrzustrojowa A X X X X X X X X
B X X X X X X X X X
C X X X X X X X X X X X X

Legenda:

A — do 24 godzin, B — do 30 dni lub wielokrotnie, C — dtuzej niz 30 dni,
¢ — cytotoksycznoé¢, d — draznienie, u — uczulenie, to — toksyczno$¢ ostra, tp — toksycznoéé podostra, m — mutagennosé,
p — pitogenno$¢, i — implantacja, hl — hemoliza, w — wplyw na krew, tp — toksycznoéé przewlekla, k — karcinogenno$é,

bd — biodegradacja.

B. Sposéb podawania wynikéw
W odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania
podaje sie:
1) wzorce pozytywne i negatywne, ewentualnie materiat
poréwnawczy,

2) uzyty do badah materiat biologiczny (np. komorki,
tkanki, zwierzeta),

3) warunki, w ktérych przeprowadzono badania (tacznie
z hodowlg),

4) qus()b przygotowania materialu medycznego do ba-
an,
5) war)unki ekstrakcji materiatu medycznego (jezeli doty-
czy),
6). numer(y) serii wyrobu badanego.
C. Podawanie wynikow,
ktoére wymienia sie w nastepujgcej kolejnosci:
1) badania toksycznosci ostrej,
2) badania toksycznosci przediuzonej, w tym:
a) badania toksyczno$ci podostrej (do 3 miesigcy),
b) ba;:!ania toksycznosci przewleklej (powyzej 3 miesie-
cy).
3) oznaczenie dziatania mutagennego, w tym:
a) in vitro,
b) in vivo,
4) oznaczenie dziatania karcinogennego,
5) badania tolerancji biologicznej, w tym:
a) dziatania cytotoksycznego,
b) dziatania uczulajagcego (alergizujacego),
c) dziatania hemolizujgcego,
d) zgodnosci z krwia,
e) tolerancji po implantacji (wszczepieniu),
f) dziatania goraczkotwérczego,
g) dziatania og6inego,
6) okreslenie mozliwosci wchtaniania (resorbcji) przez or-
ganizm, okreslenie biodegradacji materiatu,
7) okreslenie dziatania miejscowo draznigcego,
8) inne wyniki badan (np. wptywu na reprodukcje, miazge
zgbowsg itp.).
D. Oméwienie uzyskanych wynikéw badan
biologicznych
Czesé IV.
Wyniki badan klinicznych
powinny obejmowaé:
1) opis prowadzonych badan, tolerancji i biodegradacji,

2)

4)

szczeg6towe wyniki badan klinicznych, tacznie z poda-
niem opisow chorych, u ktérych wystapity objawy
dziatan niepozadanych; opis sporzadza sie zgodnie z za-
leceniami zawartymi w czeéci IVB zatacznika nr 1,
praktyczno-uzytkowe obserwacije kliniczne,

0g6lIng charakterystyke wynikéw prowadzonych badan
klinicznych.

Czes$é V.

~A. Opis opakowania i druki informacyjne

1)
2)
3)

4)

5)

1)
2)

1)
2)
3)

zawierajq:
wzory opakowania jednostkowego,
wzory opakowania zewnetrznego,
wzory nadrukdéw umieszczonych na wyrobie oraz wzory

etykiet i nadrukdw umieszczonych na opakowaniu bez-
posrednim i jednostkowym w jezyku polskim,

dla materiatéw importowanych —informacje o sposobie
kodowania numeru serii i daty wazno$ci,

ulotke informacyjng dotaczong do opakowania jedno-

stkowego w jezyku polskim (autoryzowang przez wy-

tworce), w tym:

a) ulotke w jezyku oryginalnym producenta,

b) inne druki informacyjne (np. dla wiascicieli zwie-
rzat), .

orientacyjng cene zbytu opakowania jednostkowego.

B. Prébki

zawierajgce:
wykazy zatgczonych probek i ich krétki opis,
deklaracje dostarczenia, na zyczenie Komisji, probek
wyrobu gotowego oraz skiadnikéw i substanciji wzor-

cowych w ilosciach niezbednych do przeprowadzenia
badan rejestracyjnych.

C. Uprawnienia do wytwarzania materiatu
medycznego, w tym:

$wiadectwo wytwarzania wedtug Zasad dobrej praktyki

produkcji lub inny dokument upowazniajacy do wy-

twarzania materiatéw medycznych.

D. Uzyskane uprawnieniaw zakresie wpro-
wadzania do obrotu danego materiatu
medycznego
zawierajgce Swiadectwa rejestracji lub inne doku-
menty dopuszczajgce produkt do obrotu:

w kraju wytworcy,

w krajach Unii Europejskiej,

w innych krajach.



