Warszawa, dnia 5 grudnia 2012 r.

Poz. 1363

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 21 listopada 2012 r.
w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych?

Na podstawie art. 37aj pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.>) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego, zwanego dalej ,,wnios-
kiem”;

2) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanych produktow leczniczych wete-
rynaryjnych, zwanej dalej ,,Ewidencja”;

3) wysokos¢ oplat za ztozenie wniosku oraz sposéb ich uiszczania.
§ 2. Wz6r wniosku okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
§ 3. 1. Ewidencja jest prowadzona w postaci systemu informatycznego.

2. Ewidencja obejmuje nastepujace dane:
1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;
2) numer i dat¢ zlozenia wniosku;
3) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;
4) rodzaj badania klinicznego weterynaryjnego;
5) date podpisania i numer protokotu badania klinicznego weterynaryjnego;
6) imi¢, nazwisko (firme) i adres zamieszkania albo nazwg (firmg) i adres siedziby sponsora;
7) imig, nazwisko i adres zatrudnienia badacza;

8) adnotacje o wydaniu decyzji, o ktoérej mowa w art. 37ah ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawa”, oraz o dacie jej wydania;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonujg czgSciowego wdrozenia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz.
WE L 311z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z2011 r.
Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 1342.
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9) adnotacje¢ o wydaniu decyzji, o ktérej mowa w art. 37ai ust. 5 ustawy, oraz o dacie jej wydania;
10) przewidywany okres prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego;
11) adnotacj¢ o rozpoczeciu i zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego;
12) date przystania raportu koncowego badania klinicznego weterynaryjnego;

13) adnotacje dotyczace przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego, w szczegdlnosci okresy wstrzymania lub zawie-
szenia wynikajace z wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 37ai ust. 5 ustawy, faktu zaprzestania lub wznowienia bada-
nia klinicznego weterynaryjnego.

§ 4. 1. Wpisu danych, o ktoérych mowa w § 3 ust. 2, oraz zmian i poprawek w Ewidencji dokonuje sig:

1) z urzedu, na podstawie decyzji Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych;

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

2. Zmiany w Ewidencji, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuja wyltacznie zmiany:

1) niemajgce wptywu na przebieg badania klinicznego weterynaryjnego lub zmiany, ktérych natychmiastowe wprowadze-
nie jest konieczne, aby wyeliminowaé ryzyko zagrazajace zwierzetom lub osobom uczestniczacym w badaniu klinicz-
nym weterynaryjnym lub srodowisku albo

2) dotyczace danych, o ktorych mowa w § 3 ust. 2 pkt 61 7.
§ 5. 1. Wpisow do Ewidencji dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Jezeli dane, o ktoérych mowa w § 3 ust. 2, nie moga by¢ ze wzgledu na swoja objetos¢ ujete w Ewidencji, stanowig one
zatacznik do Ewidencji. W Ewidencji sporzadza si¢ adnotacj¢ o dotgczeniu zatacznika.

§ 6. 1. Dokumenty bedace podstawa wpiséw do Ewidencji stanowig akta ewidencyjne.
2. Akta ewidencyjne opatruje si¢ numerem zgodnym z numerem wpisu do Ewidencji i przechowuje si¢ w miejscu spe-
cjalnie do tego wydzielonym, z zachowaniem przepisdw o ochronie informacji niejawnych oraz o ochronie wtasnosci prze-

mystowe;j.

3. Akta ewidencyjne przechowuje si¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikacji dokumentéw do celow archiwal-
nych.

§ 7. 1. Wysokos¢ optat za ztozenie wniosku okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Oplaty za zlozenie wniosku uiszcza si¢ na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytulow uiszcza si¢ oddzielnie.
4. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si¢ wraz z wnioskiem.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.®

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 32, poz. 286), ktore utracito moc z dniem 2 maja 2012 r. na
podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2012 r. (poz. 1363)

Zalacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
WETERYNARYJIJNEGO

Objasnienia:
Whiosek nalezy wypehié, wpisujac wymagane dane oraz zaznaczajac wiasciwe pola.
Uzyte skroty:

1) panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) produkt kontrolny — produkt leczniczy weterynaryjny lub substancja chemiczna, uzyta w badaniu klinicznym wete-
rynaryjnym jako odniesienie do badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) ustawa — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.);

4) monitor — osoba spelniajaca wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy.

I. Tytul badania klinicznego weterynaryjnego.

II. Dane sponsora.

1. Imie¢ i nazwisko (firma) albo nazwa (firma):

III. Dane badacza.

Nalezy:

1) w przypadku badania wieloosrodkowego — w pierwszej kolejnosci wymienic¢ koordynatora badania;

2) jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespol 0osob — wymienic kierownika zespotu odpowie-
dzialnego za prowadzenie tego badania w danym osrodku badawczym.

1. Imi¢ i nazwisko:
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3. Nazwa os$rodka badawczego zatrudniajacego osobe:

IV. Inne osoby biorace udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

Nalezy:
1) wymieni¢ wszystkie osoby biorgce udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym, lqcznie z personelem pomocniczym;
2) przy kazdej osobie podac, jaka jest jej rola i zakres czynnosci wykonywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

1. Imig i nazwisko:

6. ZZAKIES CZYNNOSCI: .eeuvieuiiiieeieitietesteeteettetestteseestesseessesseessesseesseeseessesseessesssessessseseessenseessenseenseessenseessessesssenseensessenssensens

V. Badanie kliniczne weterynaryjne bedzie prowadzone:
[J w jednym os$rodku badawczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
[J w kilku osrodkach badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, W liczbie: ........cccoviviviivieiieiieieieiees ;

[] réwniez w osrodkach badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, liczba osrodkow™*: ............c..c........ .

VI. Dane o$rodkéw badawczych, w ktorych bedzie prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne.
LU INAZWA ittt h et a e a et eh e e h bt e bt aa ettt eh e et ea et eat et eaeenaeeanenae s
2. Panstwo (w przypadku osrodkéw badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie)): .....cccovvveeviviveiiiieeienen.
I N (TS T 4 o) OSSPSR

4. Adres miejsca prowadzenia badania (jezeli jest inny niz adres siedziby):

6. Imig 1 nazwisko kierownika 0Srodka DadawCzZeZO: ........ccuivieiiiieriiiieie ettt ene s
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VIL

VIIL

IX.

XI.

XII.

Dane monitoréow badania klinicznego weterynaryjnego.
L. IMIQ 1 MAZWISKO: 1.viiiiiiiiiieiieit ettt ettt ettt ettt e e et et e eseeeaeeseeeaeesseeseessesse e seessessaess e seesseessesseeseenseeseesseessesseensesseas
2. Telefon, faks, adres pOCZty CleKtrONICZNEG]: ......cviivieeiiiiieiiciieee ettt ettt te s e e e e seeneesaeesaesseesnesreas

3. Nazwa 1 adres micjSca ZatrUANICIIA: ......c..ccverviiieirieeiiitieteeteet et ete et este et e sbeesaesseessesteesseeseesseeseesseeseesseessesseessesseessesseas

Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy™**:

[] badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest dopuszczony
do obrotu;

[] badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dopusz-
czony do obrotu;

[ pozostato$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach.

Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory zostal
zmodyfikowany w zakresie klinicznym w poréwnaniu do produktu kontrolnego, ktéry na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej*:

[1 jest dopuszczony do obrotu;

[ nie jest dopuszczony do obrotu.

ZaKTES MOAYTTKACTIL +.eeeuteitieieit ettt ettt h et h et e h et e s e eb e e st e sb e eae e e bt em bt e bt enbeebeenbeesee bt eneenbeeneesee

(nalezy krotko poréwnaé produkty, w szczegolnosci w zakresie drogi i sposobu podania, wskazan, docelowych gatunkéw zwierzqt oraz postaci
farmaceutycznej)

. Badany produkt leczniczy weterynaryjny**:

[ nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
[] jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
[ nie jest, ale byt dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

PANSTWO QOPUSZCZEINIA: ...veevvieviiiieiiiiteeie it ete st et e et et e et e be e st e eteesteeseesseeseessesseesseesseseessesseessesseessesseenseeseessesssesseeneeseesseseas

Produkt kontrolny**:

[ nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

[ jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

[ nie jest, ale byt dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

PaNStWO AOPUSZEZEIIA .....eeveieieieeiieti ettt ettt ettt e ettt e et e et e st e et emeeeseemeesseeneeeseenseeseenseeneenseeneeseanseeneensesns

Dane badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.
1. INAZWE PIOQUKLUL .evtiiiiiieiieie ettt ettt ettt ettt et et et e e st e beeseesaeesseeseessesseessesssessaessessaessesseessesseesseeseensesseessenssesseensesens

2. POStAC, NOC TUD AAWKA: ...ooviiiiiiiiieeie et e e et e e e s e e e enaeesenteeeenaeesenaeesenreeeennneesnneeeaas
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3. INUIMET POZWOIEIIAT: ...ttt ettt ettt a bbbttt b e b sttt ettt e st e st ebe e bt ebeeb e e bt sbesteebenbeneennen

4. Podmiot 0dPOWICAZIAINY™: ......ociiiiieiieieie ettt ettt et e et et e e st e sseeseesseensesseenseesaenseessenseensaseensenseensenns

XIII. Dane produktu kontrolnego.
L. INQZWA PIOAUKIUL .ottt et ettt et e bt eae e e et eme e e et e e e es e e se e s e e s e es e et e ens e seeneeeseenseeneenseeneenseeneenseennennean
2. POStAC, NOC TUD AAWKA: ...oiiiiiiiiiiiiieiecee ettt e e et e e e e e et e e e e e aaaeeessesaaseeeeeesentaseeeseennasseessesnnnees
3. INUMET POZWOLEIIIA™: ...ttt ettt ettt e s et e e st e et e e e e eaeease s st e s e eseeaseesee s e en s e st enseeseenseeneenseeneenseeneesseennensean

4. Podmiot 0dPOWIEAZIAINY ™ : ......ceiiiiiiiiiiiiitiii ettt ettt ettt eb bbbttt sbesae et e b e e enee

XIV. Dane dotyczace zwierzat bioracych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

1. OZOINA TICZDA ZWICTZAL: ...ttt ettt ettt ettt et s h e bt e e bt e st et e eae e st emeeeseemteeneeneeeseenbeeneenbeeneenaeas

T LLICZDAT ettt a et et h bt bt bbbt e ettt e st he et b e ae bbbt ettt ennen
8. ZIOAI0 POCROAZENIA: .........eoeeeee e

9. Migjsce przebywania podczas badania klinicznego weterynaryjnego:

XV. Przewidywany termin rozpoczecia badania klinicznego weterynaryjnego:

(dd-mm-rrrr): - -

XVI. Przewidywany termin zakonczenia badania klinicznego weterynaryjnego:

(dd-mm-rrrr ): - -
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XVII. Zlozono wniosek o zgode na prowadzenie tego badania klinicznego weterynaryjnego w innym panstwie niz
Rzeczpospolita Polska:

COINie [ITaK: oo (nalezy wskazaé panstwo)

XVIII. Zwiezle streszczenie zalozen badania klinicznego weterynaryjnego:

(data i czytelny podpis sponsora)

XIX. Oswiadczenia sponsora.
1. Oswiadczam, ze dane objete wnioskiem sq zgodne ze stanem faktycznym.

2. Oswiadczam, ze poinformuje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych o wszelkich zmianach danych objetych wnioskiem.

3. Oswiadczam, Ze badanie kliniczne weterynaryjne bedzie prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej, okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy.

4. Oswiadczam, ze powiadomie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych o rozpoczeciu badania klinicznego weterynaryjnego nie pozniej niz w terminie 7 dni ka-
lendarzowych od jego rozpoczecia.

5. Oswiadczam, ze powiadomie Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych o zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego nie pozniej niz w terminie 7 dni kalendarzowych
od jego zakonczenia.

6. Oswiadczam, ze zglosz¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych wszystkie cigzkie niepozgdane dziatania oraz cigzkie niepozgdane zdarzenia, ktore wystq-
pig w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 15 dni kalenda-
rzowych od dnia ich wystgpienia.

7. Oswiadczam, ze przedloze Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych raport koncowy z badania klinicznego weterynaryjnego wraz z zestawieniem wszystkich
dzialan niepozgdanych i niepozgdanych zdarzen (w tym ciezkich niepozqdanych dziatan oraz ciezkich niepozgda-
nych zdarzen), ktore wystgpity w trakcie tego badania, nie pozniej niz w terminie 60 dni kalendarzowych od jego
zakonczenia.

(data i czytelny podpis sponsora)
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Zalaczniki do wniosku:
1) potwierdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku;

2) pelnomocnictwo albo pelnomocnictwo do dorgczen*;

Pouczenie:

1) zgodnie z art. 33 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r.
Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,Kpa”, pelnomocnikiem strony moze by¢ osoba fizyczna posiadajaca
zdolno$¢ do czynnosci prawnych;

2) zgodnie z art. 40 § 4 Kpa strona zamieszkata za granica lub majaca siedzib¢ za granica, jezeli nie ustanowita pelno-
mocnika do prowadzenia sprawy zamieszkalego w Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzana wskazaé w kraju pel-
nomocnika do dorgczen. W razie niewskazania pelnomocnika do dorgczen, na mocy art. 40 § 5 Kpa, przeznaczone
dla tej strony pisma pozostawia si¢ w aktach sprawy ze skutkiem dorgczenia.

3) dokument potwierdzajacy wpis do wlasciwego rejestru przedsigbiorcow — w przypadku podmiotow posiadajgcych miej-
sce zamieszkania albo siedzibe poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej;

4) formularz zgody wtasciciela zwierzgcia na udzial zwierzecia w badaniu klinicznym weterynaryjnym zgodny z formula-
rzem stanowiacym zatacznik nr 1 do wniosku;

5) projekt broszury informacyjnej dla wtasciciela zwierzgcia bioracego udzial w badaniu zgodny z zatgcznikiem nr 2 do
wniosku;

6) projekt broszury informacyjnej dla badacza zawierajacej informacje okreslone w zatgczniku nr 3 do wniosku;
7) protokot badania klinicznego weterynaryjnego podpisany przez sponsora;

8) oswiadczenie badacza albo koordynatora badania o prowadzeniu badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z proto-
kotem, procedurami, instrukcjami badania klinicznego weterynaryjnego oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy;

9) projekty proponowanych oznakowan opakowan w formie opisowe;j i graficznej;
10) projekt Karty Obserwacji Klinicznej Weterynaryjnej;

11) schemat zawierajacy informacje na temat poszczegolnych osrodkow badawczych bioracych udzial w badaniu klinicz-
nym weterynaryjnym wraz z przyporzadkowaniem czynnosci w nich wykonywanych;

12) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych
lub mikrobiologicznych — jezeli badany produkt leczniczy weterynaryjny nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

13) zezwolenie na wytwarzanie wydane na podstawie art. 38 ustawy albo jego odpowiednik — w przypadku wytwarzania
poza terytorium panstw cztonkowskich, w ktorych nie ma zastosowania Mutual Recognition Agreement — Porozumie-
nie o wzajemnym uznawaniu inspekcji pomigdzy Wspolnotg a Australig, Japonig, Kanada, Nowa Zelandig i Szwajcaria
(MRA) albo zezwolenie na wytwarzanie z panstwa innego niz cztonkowskie;

14) certyfikat zgodno$ci z Dobra Praktyka Wytwarzania wydany przez inspektora organu kompetentnego panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wydany nie wczesniej niz 3 lata przed zlozeniem niniejszego wniosku;

15) certyfikat zgodno$ci z Farmakopea w zakresie zakaznych encefalopatii gabczastych (Transmissible spongiform ence-
phalopaties — TSE)*;

16) kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie organizméw zmodyfikowanych genetycznie do §rodowiska w rozumieniu
ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
Z pdzn. zm.)*;

17) kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (lub jego odpowiednika) na terytorium panstwa innego niz Rzeczpospolita
Polska*;

18) kopia wniosku o wydanie za§wiadczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych na podstawie art. 37ah ust. 6 ustawy, z podaniem przewidywanej ilosci produktow leczni-
czych weterynaryjnych*.

* Jezeli dotyczy.
** Wiasciwe zaznaczy¢.
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Zatgceznik nr 1 do wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego

Zgoda wlasciciela zwierzecia na udzial zwierzecia w badaniu klinicznym weterynaryjnym

1 Sponsor:

2 Tytul badania zgodny z protokotem:

3 Ramy czasowe prowadzenia badania:

4 Dane zwierzecia:

1) gatunek

2) rasa

3) imig¢ zwierzecia

4) wiek zwierzgcia

5 Dane wlasciciela zwierzecia:

1) imi¢ i nazwisko albo nazwa

2) adres miejsca zamieszkania albo siedziby

3) telefon, faks, adres poczty elektroniczne;j

6 Imie i nazwisko osoby uzyskujacej zgode:

7 Wersja zgody N5 ..oc.oevveveeneiiiniiicrceeceee Zdnia oo

1. Wyrazam zgodg¢ na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego na moim zwierzeciu. Zostatem poinformowa-
ny zarowno o korzysciach, jak i ewentualnych skutkach ubocznych planowanego badania klinicznego weterynaryjnego.

Wyszczegodlnienie skutkow ubocznych:

2. Zostatem poinformowany o zasadach przeprowadzenia badania, jego istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku zwigza-
nym z udzialem zwierzgcia w badaniu.

3. Zostatem poinformowany o mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa mojego zwierzecia w badaniu klinicznym wetery-
naryjnym na kazdym jego etapie. Wycofanie zwierzgcia z badania klinicznego weterynaryjnego nie bedzie miato wptywu
na dalsza opieke weterynaryjng nad zwierzeciem.

4. Potwierdzam, ze jestem wiascicielem zwierzgcia wymienionego powyzej.

5. Oswiadczam, ze ukonczytem 18 lat.

6. Przeczytalem oraz zrozumiatem ,,informacje dla whasciciela” i rozumiem, Ze nie moge¢ zadnych informacji dotycza-
cych niniejszego badania klinicznego weterynaryjnego przekazywac¢ osobom niezwigzanym z jego prowadzeniem.
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7. Charakter badania klinicznego weterynaryjnego oraz stosowanej w nim terapii zostal mi w petni wyjasniony. Miatem
mozliwos¢ swobodnego zadawania pytan odnosnie do badania klinicznego weterynaryjnego, a na zadawane pytania zostaty
mi udzielone satysfakcjonujace odpowiedzi.

8. Poinformowatem badacza o wszystkich produktach leczniczych weterynaryjnych podawanych zwierzgciu przed roz-
poczgciem badania.

9. Rozumiem, ze podczas trwania badania klinicznego weterynaryjnego nie powinienem podawa¢ zadnych produktow
leczniczych weterynaryjnych zwierzeciu, poza produktami leczniczymi weterynaryjnymi zaleconymi przez lekarza wetery-
narii.

10. Zgadzam si¢ wspolpracowac z lekarzem weterynarii lub badaczem w celu przeprowadzenia badania zgodnie z po-
danymi zaleceniami.

11. Zgadzam si¢ niezwtocznie informowaé lekarza weterynarii lub badacza o objawach klinicznych, nieprawidtowos-
ciach czy niespodziewanych reakcjach zaobserwowanych u zwierzgcia.

12. Rozumiem, ze w zadnej z publikacji nie zostang ujawnione moje dane osobowe, ani inne identyfikujace mnie infor-
macje.

13. Rozumiem, ze dane analizowane przez uprawnione wladze dostgpne beda jedynie w postaci zanonimizowane;.

14. Zostatem poinformowany, iz w przypadku wycofania zgody na udziat zwierzgcia w badaniu klinicznym weteryna-
ryjnym, zgromadzone do tej pory dane mogg zosta¢ wykorzystane i by¢ przetwarzane jako czg¢s¢ bazy danych badania kli-
nicznego weterynaryjnego.

15. Otrzymatem kopig¢ niniejszego formularza zgody wlasciciela na udziat zwierzecia w badaniu klinicznym weteryna-
ryjnym, opatrzong podpisem i datg.

data ztozenia podpisu czytelny podpis wlasciciela zwierzgcia

Oswiadczenie osoby uzyskujacej zgode na udzial zwierzecia w badaniu

Oswiadczam, ze omowitem przedstawione badanie kliniczne weterynaryjne z wlascicielem, uzywajgc zrozumiatych,
mozliwie prostych sformutowan, oraz udzielilem informacji dotyczqcych natury i znaczenia badania klinicznego weteryna-

ryjnego.

data ztozenia podpisu czytelny podpis osoby uzyskujacej zgode na udziat zwierzgcia w badaniu
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Zalgcznik nr 2 do wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego

Obowigzkowe elementy informacji dla whasciciela zwierzecia

Informacja dla wlasciciela zwierzecia zawiera dane dotyczace badania klinicznego weterynaryjnego. Jest napisana pro-
stym i zrozumiatym jezykiem. Sklada si¢ z nastepujacych punktow:

1. Wprowadzenie: informacje wprowadzajace dotyczace badania klinicznego weterynaryjnego, badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego — w szczeg6lnosci, czy jest to nowy produkt leczniczy weterynaryjny czy produkt leczniczy
weterynaryjny juz dopuszczony do obrotu, oraz osrodka badawczego, ktory bedzie to badanie kliniczne weterynaryjne prze-
prowadzac.

2. Cele badania klinicznego weterynaryjnego i procedury: informacje na temat celu badania klinicznego weterynaryjne-
go, wskazdwki dotyczace uczestnictwa w wizytach kontrolnych, czasu trwania terapii oraz przeprowadzanych w trakcie
wizyt czynno$ci, miejsca przebywania zwierzgcia.

3. Zalecenia dotyczace przechowywania oraz podawania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. Dziatanie krotko- i dlugookresowe badanego produktu leczniczego weterynaryjnego na zdrowie zwierzgcia, przewi-
dywany los zwierzgcia wylaczonego z badania klinicznego weterynaryjnego w jego trakcie oraz przewidywany los zwierze-
cia uczestniczgcego w badaniu klinicznym weterynaryjnym po jego zakonczeniu.

5. Mozliwe skutki uboczne w trakcie stosowania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

6. Wplyw badanego produktu leczniczego weterynaryjnego na zdrowie wilasciciela zwierzecia poddawanego badaniu
klinicznemu weterynaryjnemu oraz innych zwierzat.

7. Informacje na temat tkanek jadalnych lub produktow pochodzacych od leczonych zwierzat, przeznaczonych do spo-
zycia.

8. Informacje dotyczace sposobu postgpowania w sytuacji, gdy zwierze zachoruje, bedzie wymagane podawanie innych
produktow leczniczych weterynaryjnych, a takze sytuacji, gdy konieczne bedzie przerwanie podawanie badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

9. Informacja na temat poufnos$ci danych osobowych.

10. Inne informacje istotne ze wzgledu na specyfike projektowanego badania klinicznego weterynaryjnego.
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Zatgceznik nr 3 do wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego

Obowigzkowe elementy broszury badacza

Broszura badacza zawiera dane dotyczace badania klinicznego weterynaryjnego oraz informacje na temat badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego istotne z punktu widzenia prowadzonego badania klinicznego weterynaryjnego.

Broszura badacza zawiera nastgpujace informacje:

1) imi¢, nazwisko (firmg) i adres zamieszkania albo nazwe (firme) i adres siedziby sponsora, nazwe i opis badanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego oraz datg wydania broszury badacza;

2) informacje dotyczace badanego produktu leczniczego weterynaryjnego:
a) nazwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, wskazania do stosowania, docelowe gatunki zwierzat,
b) postac, sktad jakosciowy i ilo§ciowy badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

c) dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli sa znane
w momencie sktadania wniosku,

d) podsumowanie danych zebranych na temat badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) przestanki do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, ogélne zasady oceny badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;

4) informacje na temat przeprowadzonych dotychczas badan (fizykochemicznych, biologicznych, mikrobiologicznych
i innych), istotnych dla badania klinicznego weterynaryjnego;

5) inne informacje istotne ze wzgledu na specyfike projektowanego badania klinicznego weterynaryjnego;
6) piSmiennictwo.

Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposob zwigzly, zrozumiaty i obiektywny, po-
zbawiony wydzwigku promocyjnego, pozwalajacy na ocen¢ stosunku korzysci do ryzyka oraz stusznosci zalozen badania
klinicznego weterynaryjnego.
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Zalacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA Zt.OZENIE WNIOSKU O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE
BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

Wyszczegdlnienie WysokoS¢ optaty
w zt
Oplata za zloZenie wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
dotyczacego:
1) badanego produktu leczniczego weterynaryjnego niedopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 7 000
2) badanego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej 4000
3) pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach 4000






