Projekt z 2012-07-04

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanych
produktow leczniczych weterynaryjnych2>

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 pézn. zm.”)) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego;

2) sposéb i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, zwanej dalej ,ewidencjq’;

3) wysokos¢ optat za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego oraz sposob ich uiszczania.

§ 2. Wzo6r wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Ewidencja jest prowadzona w postaci papierowej oraz w formie elektronicznej.
2. Ewidencja obgimuje nastepujace dane:
1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) numer i date ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego;

3) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;

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

8 Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonujg czesciowego wdrozenia dyrektywy 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodinotowego kodeksu
odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

= Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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, Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 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.
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4) date podpisania i numer protokotu badania klinicznego weterynaryjnego;

5) imie, nazwisko i adres zamieszkania osoby fizycznej albo nazwe i adres siedziby
osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowos$ci prawnej
odpowiedzialnej za prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego, zwanej dalej
,Sponsorem’;

6) imie, nazwisko i adres badacza,

7) wzmianke o wydaniu decyzji, o ktéorych mowa w art. 37ah ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz daty ich wydania;

8) wzmianke o wydaniu decyzji, o ktérych mowa w art. 37ai ust. 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz daty ich wydania;

9) wzmianke o rozpoczeciu i zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego;
10) date przystania raportu koricowego badania klinicznego weterynaryjnego;

11) wzmianki dotyczace przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego,
w szczegolnosci okresy wstrzymania lub zawieszenia wynikajace z wydania decyzji,
o ktorych mowa w pkt 8, oraz faktu zaprzestania i wznowienia badania klinicznego
weterynaryjnego.

§ 4. 1. Wpisu badania klinicznego weterynaryjnego i wzmianek, o ktéorych mowa w § 3
ust. 2, zmian i poprawek w ewidencji dokonuje sie:

1) z urzedu, na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

2) na wniosek sponsora lub badacza.
2. Zmiany w ewidencji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmujg wytacznie zmiany:

1) nie majace wptywu na przebieg badania klinicznego weterynaryjnego lub zmiany, w
ktérych natychmiastowe dziatanie jest konieczne, aby wyeliminowac ryzyko zagrazajace
zwierzetom lub osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym lub
srodowisku albo

2)o charakterze technicznym lub administracyjnym.

§ 5. 1. Wpisow do ewidencji dokonuje sie pod kolejnym numerem.

2. Jezeli zmiany, o ktérych mowa w § 3 ust. 2, nie mogg by¢ ze wzgledu na swojg
objetos¢ ujete w ewidencji, stanowig one zatacznik do ewidencji. W ewidencji sporzgdza
sie adnotacje o dotgczeniu zatgcznika.

§ 6. Poprawek w postaci papierowej ewidencji dokonuje sie czytelnie, w sposob
umozliwiajgcy odczytanie pierwotnej wersji tekstu. Osoba dokonujgca poprawek
opatruje poprawki czytelnym podpisem oraz dokonuje stosownej zmiany w ewidencji
prowadzonej w postaci elektroniczne;.
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§ 7. 1. Wysokos$¢ optat ponoszonych za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego okre$la zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

2. Optaty za ztozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego uiszcza sie na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych przelewem lub
przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytutdw uiszcza sie oddzielnie.

4. Potwierdzenie uiszczenia optaty skiada sie wraz z wnioskiem o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

§ 9. Do wnioskéw o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego, ztozonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
stosuje sie przepisy dotychczasowe.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Y Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r.
w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr
82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).

Z Up. Preresa

WICEF’REZES

oczniczycn
mgr 1B, Margin K6ikowski
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Zalaczniki do
rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ............
2012r. (poz....)

Zatacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE BADANIA

KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

—a)jaénienia:
1. Wniosek nalezy wypetni¢ wpisujac wymagane dane oraz zaznaczajgc wiasciwe pola.
2. Uzyte skroéty:

1) panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,;

2) ustawa — ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.);

3) produkt kontrolny — produkt leczniczy weterynaryjny lub substancja chemiczna, uzyta
w badaniu klinicznym weterynaryjnym jako odniesienie do badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;

4) monitor — osobe zatrudniong przez sponsora, odpowiedzialng za nadzorowanie badania
klinicznego weterynaryjnego i zapewnienie zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokotem
oraz procedurami postepowania, ustalonymi zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, posiadajgcej odpowiednie wyksztatcenie i doswiadczenie oraz kwalifikacje
w zakresie technik kontroli oraz procedur weryfikacji danych, pozwalajace w sposéb
profesjonalny, wynikajacy z dobrej znajomosci zagadnienia, kontrolowa¢ dane badanie kliniczne
weterynaryjne.

Tytut badania klinicznego weterynaryjnego.

Dane sponsora.
Imie i nazwisko albo petna nazwa:
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lll. Osoby biorace udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

(Nalezy:

1) wymieni¢ wszystkie osoby biorgce udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym, {gcznie
z personelem pomocniczym;

2) przy kazdej osobie podac, jaka jest jej rola i zakres czynno$ci wykonywanych w badaniu
klinicznym weterynaryjnym;,

3) w pierwszej kolejnosci wymienic¢ koordynatora badania — w przypadku badania wieloosrodkowego,
Jjezeli dotyczy,

4) w drugiej kolejnosci, jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespot 0sob,
wymieni¢ kierownika zespofu odpowiedzialnego za prowadzenie tego badania w danym o$rodku
badawczego, tj. badacza wyznaczonego przez sponsora, za zgodg kierownika podmiotu leczniczego
w rozumieniu przepiséw o dziatalno$ci leczniczej, w ktdrym prowadzone jest badanie kliniczne;

5) wymienic¢ badacza.)

1. Imie i nazwisko:

B ZOKICS CZYIMIOBEE :sn 5nsemarmnsentin st s wn o mn £ 4 w20 808 s B A kb i s st dnirim A AR B R R 7 75 R 500 5

IV. Badanie kliniczne weterynaryjne bedzie prowadzone:
O w jednym osrodku badawczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
O w kilku osrodkach badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; w liczbie:

O réwniez w osrodkach badawczych zlokalizowanych poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej; liczba osrodkéw (jezeli dotyczy): ....................

V. Dane osrodkoéw badawczych, w ktorych bedzie prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne.

1 NAZWA:

2. Panstwo (w przypadku o$rodkow badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej):
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4. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:

VI. Dane monitoréw badania klinicznego weterynaryjnego.

1. IMIQ I NAZWISKO: ... . e e
2. AT S . e e
3. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:..............c.oooiiii i

4. Nazwa i adres miejsca zatrudnienia: ........ .« .eesssimssos sunssasmesns s osssss v e mmmsmenmsamans

VIl. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, ktory:
[ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dopuszczony do obrotu.

VIIl. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory zostat zmodyfikowany w zakresie klinicznym w poréwnaniu do
produktu kontrolnego, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

[ jest dopuszczony do obrotu;

[0 nie jest dopuszczony do obrotu.

ZaKTes MOAYIIKAG: ... 5005555 snnmvsssimnomsisiashinss sis 555 st 555558585555 350 55455 5ie s 45 44 5 ks

(nalezy krotko poréwnac)

IX. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory zostat zmodyfikowany w zakresie klinicznym w poréwnaniu do
produktu kontrolnego, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

O jest dopuszczony do obrotu;

0 nie jest dopuszczony do obrotu.

Zakres mMOdyYfIKaCH: .. ...t
(nalezy krétko porownac produkty lecznicze weterynaryjne)
XI. Badany produkt leczniczy weterynaryjny:

O nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

O jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

00 byt dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Panstwo dOpUSZCZENIA: ......... ..ot e e
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XIl. Produkt kontrolny:

O nie jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
O jest dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

O byt dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

PanSWO UODUSZOZONIA ...« . «x oo s oo s smsins siasmivch s oes i s G060 656555 8 65 ¢ 553 1 43 K 43 3 scup saiimass s
Xlll. Dane badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

. Nazwa ProduKiU: ... ...

. Postac, MoC IUD daWKa: .. ..o
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XIV. Dane produktu kontrolnego.

. Nazwa produktu: ..o e

. Postac, moc lub dawka: ...

A WO N -
=z
=
©
O
N
2
9
]
=
o
\6.
N-
3
Q.
o
—
<
o
N
e

XV. Dane dotyczace zwierzat bioragcych udziat w badaniu klinicznym
weterynaryjnym.

0Ogolna liczba zwierzat: ............coooiii i
GatUNEK: ..
RS o
Grupa hodOWIANA: ... ...
PAE .
VK. e

o ov A oW N s
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T LIGEDIAL ..o oo s immsmmmam mimsi oS5 8,506 58 568 £ 5 5 E TSR K 663 08 158 593 ¥R SIS om B EAINE R R 8 K
8. ZrOAM0 POCROUZENMIA: ... .o e e e e
9. Miejsce przebywania podczas badania klinicznego weterynaryjnego:

XVI. Przewidywany termin rozpoczecia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mme-rr): - - .

XVII. Przewidywany termin zakonczenia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mme-rr): - -

XVIIl. Ztozono wniosek o zgode na prowadzenie tego badania klinicznego
weterynaryjnego w innym panstwie niz Rzeczpospolita Polska:

ONie OTak: ..o (nalezy wskazac panstwo)

XIX. Zwiezte streszczenie zatozen badania klinicznego weterynaryjnego:

XX. Wymagane zataczniki do wniosku:
1) potwierdzenie wniesienia optaty za ztozenie wniosku;
2) petnomocnictwo, jezeli dotyczy,

Pouczenie:

Zgodnie z art. 40 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071, z pdézn. zm.), strona zamieszkata
za granicg lub majgca siedzibe za granicg, jezeli nie ustanowita peinomocnika do prowadzenia
sprawy zamieszkatego w Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzana wskaza¢ petnomocnika
do doreczen zamieszkatego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z art. 33 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego, petnomocnikiem strony
moze byc¢ osoba fizyczna posiadajaca zdolnos¢ do czynnosci prawnych. W razie nieustanowienia
przez strone majacq siedzibe za granicg petnomocnika do prowadzenia sprawy lub petnomocnika
do doreczen zamieszkatego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na mocy z art. 40 § 5 ustawy
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z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, przeznaczone dla strony
pisma nie bedg jej doreczane, a jedynie pozostawiane w aktach sprawy ze skutkiem doreczenia.

3) dokument potwierdzajacy wpis do wiasciwego rejestru przedsigbiorcow
— w przypadku podmiotéw posiadajacych miejsce zamieszkania albo siedzibe
poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej;

4) formularz zgody wiasciciela zwierzecia na udziat w badaniu klinicznym
weterynaryjnych zgodny z formularzem stanowigcym zatacznik nr 1 do wniosku;

5) projekt broszury informacyjnej dla wiasciciela zwierzat biorgcych udziat w badaniu
zgodny z zatgcznikiem nr 2 do wniosku;

6) projekt broszury informacyjnej dla badacza zgodny z zatgcznikiem nr 3 do
whniosku;

7) protokot badania klinicznego weterynaryjnego podpisany przez sponsora;

8) oswiadczenie badacza albo koordynatora badania o prowadzeniu badania
klinicznego weterynaryjnego zgodnie z protokotem, 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 opisowej i graficznej;

10)projekt Karty Obserwacji Klinicznej Weterynaryjnej;

11)schemat zawierajacy informacje na temat poszczegolnych osrodkéw badawczych
bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym wraz
z przyporzadkowaniem czynnosci w nich wykonywanych;

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

13)zezwolenie na wytwarzanie wydane a podstawie art. 38 ustawy albo jego
odpowiednik — w przypadku wytwarzania poza terytorium panstw cztonkowskich,
gdzie nie ma zastosowania Mutual Recognition Agrement — Porozumienie
0 wzajemnym uznawaniu inspekcji pomiedzy Wspolnotg a Australig, Japonia,
Kanadg, Nowa Zelandig i Szwajcaria (MRA) albo zezwolenie na wytwarzanie
z panstwa innego niz cztonkowskie;

14)certyfikat zgodnosci z Dobrg Praktyka Wytwarzania wydany przez inspektora
organu kompetentnego panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, wydany nie wczesniej niz 3 lata przed ztozeniem niniejszego
wniosku,;

15)certyfikat zgodnosci z Farmakopeg w zakresie zakaznych encefalopatii
gabczastych (Transmissible spongiform encephalopaties — TSE), jezeli dotyczy;

16)kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie organizméw zmodyfikowanych
genetycznie do $rodowiska w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
z pézn. zm.), jezeli dotyczy;

17)kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (lub jego odpowiednika)
na terytorium panstwa innego niz Rzeczpospolita Polska, jezeli dotyczy;
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18)kopia wniosku o wydanie zaswiadczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych na podstawie z art.
37ah ust. 6 ustawy, z podaniem przewidywanej ilosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych, jezeli dotyczy.

XXI. Oswiadczenia sponsora.

1. Oswiadczam, ze dane objete wnioskiem sg zgodne ze stanem faktycznym.

2. Oswiadczam, Zze poinformuje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o wszelkich zmianach danych
objetych wnioskiem.

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

4. Oswiadczam, ze powiadomie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych o rozpoczeciu badania klinicznego
weterynaryjnego nie pézniej niz w 7 dni kalendarzowych od jego rozpoczecia.

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

6. Oswiadczam, ze przedtoze Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych raport koncowy z badania
klinicznego weterynaryjnego wraz z zestawieniem wszystkich dziatan niepozgdanych
i zdarzen niepozgdanych (w tym ciezkich zdarzen niepozgdanych), ktore wystapity
w trakcie tego badania, nie pdzZniej niz 60 dni kalendarzowych od jego zakonczenia.
5. Oswiadczam, zZe zgtosze do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych wszystkie ciezkie niepozgdane
dziatania, ktore wystgpia w (trakcie badania klinicznego weterynaryjnego
niezwfocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia ich
wystgpienia.

(data i czytelny podpis sponsora)
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Zatacznik nr 1

do wniosku o wydanie

pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

ZGODA WLASCICIELA NA UDZIAL ZWIERZECIA W BADANIU KLINICZNYM WETERYNARYJNYM

i P Sponsor:
2. Tytut badania zgodny z protokotem:
3. Ramy czasowe prowadzenia badania:
4. Dane zwierzecia:

1) gatunek;

2) rasa,

3) imie zwierzecia,

4) wiek zwierzecia.

5. Dane wilasciciela zwierzecia:
1) imie i nazwisko albo nazwa;

2) adres miejsca zamieszkania albo
siedziby;

3) nr telefonu, faks, adres poczty
elektronicznej.

6. Dane przedstawiciela ustawowego
wiasciciela zwierzecia/petnomocnika
wiasciciela zwierzecia*:

1) imie i nazwisko albo nazwa;

2) adres miejsca zamieszkania albo
siedziby;

3) nr telefonu, faks, adres poczty
elektronicznej.

7. Imig i nazwisko osoby uzyskujacej
zgode:
8. Wersjanr..................... zdnia..................
11/22
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1. Wyrazam zgode na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego na moim
zwierzeciu. Zostatem poinformowany zaréwno o korzysciach, jak i ewentualnych
skutkach ubocznych planowanego badania klinicznego weterynaryjnego.

Wyszczegolnienie skutkow ubocznych:

2. Zostatem poinformowany o zasadach przeprowadzenia badania, jego istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku zwigzanym z udziatem zwierzecia w badaniu.

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

4. Potwierdzam, ze jestem wiascicielem zwierzecia/przedstawicielem ustawowym
wiasciciela zwierzecia/ petnomocnikiem witasciciela zwierzecia®* wymienionego
powyzej.

5. Oswiadczam, ze ukonczytem 18 lat.

6. Przeczytatem oraz zrozumiatem ,informacje dla wtasciciela” i rozumiem, ze nie moge
zadnych informacji dotyczacych niniejszego badania klinicznego weterynaryjnego
przekazywaé osobom niezwigzanym z jego prowadzeniem.

7. Charakter badania klinicznego weterynaryjnego oraz stosowanego w nim terapii
zostat mi w petni wyjasniony. Miatem mozliwos¢ swobodnego zadawania pytan
odnosnie badania klinicznego weterynaryjnego, a na zadawane pytania zostaty mi
udzielone satysfakcjonujace odpowiedzi.

8. Poinformowatem badacza o wszystkich produktach leczniczych weterynaryjnych
podawanych zwierzeciu przed rozpoczeciem badania.

9. Rozumiem, Zze podczas trwania badania klinicznego weterynaryjnego nie
powinienem podawac¢ zadnych produktow leczniczych weterynaryjnych zwierzeciu,
poza produktami leczniczymi weterynaryjnymi zaleconymi przez lekarza weterynarii.

10.Zgadzam sie wspotpracowa¢ z lekarzem weterynari/lbadaczem w celu
przeprowadzenia badania zgodnie z podanymi zaleceniami. Zgadzam sie
niezwiocznie informowac¢ lekarza weterynarii/lbadacza o objawach klinicznych,
nieprawidtowosciach  czy niespodziewanych reakcjach  zaobserwowanych
u zwierzecia.

11.Zgadzam sie na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie koniecznym
do zapewnienia prawidtowej organizacji i przebiegu badania klinicznego
weterynaryjnego, zgodnie z ustawg z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.).

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

13.Rozumiem, ze dane analizowane przez uprawnione wiadze dostepne bedg jedynie
w postaci zaanonimizowane.

14. Zostatem poinformowany, iz w przypadku wycofania zgody na udziat zwierzecia
w badaniu klinicznym weterynaryjnym, zgromadzone do tej pory dane mogg zosta¢
wykorzystane i przetwarzane jako cze$¢ bazy danych badania klinicznego
weterynaryjnego.
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15. Otrzymatem kopie niniejszego formularza zgody wiasciciela na udziat zwierzecia
w badaniu klinicznym weterynaryjnym, opatrzong podpisem i datg.

data ztozenia
podpisu

czytelny podpis wiasciciela zwierzecia/przedstawiciela ustawowego wiasciciela
zwierzecia/petnomocnika wiasciciela zwierzecia*

Oswiadczenie osoby uzyskujacej zgode na udziat zwierzecia w badaniu
Oswiadczam, ze omowitem/omowitam przedstawione badanie kliniczne weterynaryjne

z wifascicielem u

Zywajgc zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz

udzielitem/udzielitam informacji dotyczgcych natury i znaczenia badania klinicznego

weterynaryjnego.

data zlozenia podpisu

_ czytelny podpis osoby uzyskujacej zgode na udziat zwierzecia w badaniu

) Niepotrzebne skreslic.

www.inforlex.pl
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Zatacznik nr 2

do wniosku o wydanie

pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

Obowiagzkowe elementy informacji dla wlasciciela zwierzecia

Informacja dla wiasciciela zwierzecia zawiera dane dotyczace badania klinicznego
weterynaryjnego. Jest napisana prostym i zrozumiatym jezykiem. Sktada sie
z nastepujacych punktow:

y |8

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

Cele badania klinicznego weterynaryjnego i procedury: informacje na temat celu
badania klinicznego weterynaryjnego, wskazowki dotyczace uczestnictwa
w wizytach kontrolnych, czasu trwania terapii oraz przeprowadzanych w trakcie
wizyt czynnos$ci, miejsca przebywania zwierzecia.

Zalecenia dotyczace przechowywania oraz podawania badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Dziatanie  krétko- i dtugookresowe badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego na zdrowie zwierzecia, przewidywany los zwierzecia
wytgczonego z badania klinicznego weterynaryjnego w jego trakcie, oraz
przewidywany los zwierzecia uczestniczacego w badaniu klinicznym
weterynaryjnym po jego zakonczeniu.

Mozliwe skutki uboczne w trakcie stosowania badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Wplyw badanego produktu leczniczego weterynaryjnego na zdrowie wiasciciela
zwierzecia poddawanego badaniu klinicznemu weterynaryjnemu oraz innych
zwierzat. Informacje na temat tkanek jadalnych lub produktéw pochodzacych od
leczonych zwierzat, przeznaczonych do spozycia. Informacje dotyczace sposobu

postepowania w sytuacji, gdy zwierze zachoruje, bedzie wymagane podawanie
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innych produktow leczniczych weterynaryjnych, a takze sytuacji, gdy konieczne
bedzie przerwanie podawanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.
7. Informacja na temat poufnosci danych osobowych.
8. Inne informacje istotne ze wzgledu na specyfike projektowanego badania

klinicznego weterynaryjnego.
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Zatacznik nr 3

do wniosku o wydanie

pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

Obowiazkowe 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 w szczegélnosci nastepujace informacije:

1) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora, nazwe i opis
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz date wydania broszury badacza;
2) informacje dotyczace badanego produktu leczniczego weterynaryjnego:
a) nazwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, wskazania
do stosowania, docelowe gatunki zwierzat,
b) postaé, sktad jakosciowy i ilosciowy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego,
c) dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, jezeli sg znane w momencie sktadania wniosku,
d) podsumowanie danych zebranych na temat badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;
3) przestanki do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, ogolne 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 zwiezly,
zrozumiaty i obiektywny, pozbawiony wydzwieku promocyjnego, pozwalajacy na ocene
stosunku korzysci do ryzyka oraz stusznosci zatozen badania klinicznego
weterynaryjnego.
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Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA ZLOZENIE WNIOSKU O WYDANIE POZWOLENIA
NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

Wyszczegdlnienie Wysokosc
optaty w zt

Optata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na przeprowadzenie badania klinicznego dotyczacego:

1) badanego produktu leczniczego weterynaryjnego niedopuszczonego 7 000
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) badanego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego 4 000
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego 4 000
w tkankach.
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w 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.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych
przestanie obowigzywac¢ z dniem 1 maja 2012 r. w zwigzku z trescig art. 23 ustawy
zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 z pézn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla szczegétowe wymagania dotyczace wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, wysokos¢ optat za
ztozenie wniosku, zasady i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w
zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych w zakresie produktow leczniczych
weterynaryjnych zawiera podstawowe informacje dotyczace ztozonych wnioskow
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych i jest
prowadzona w postaci papierowej oraz w systemie informatycznym.

Wysokos¢ optat za ztozenie wnioskow o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badan klinicznych weterynaryjnych zostata ustalona na podstawie naktadu pracy
i kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej ,Urzedem Rejestracji”.

Szacujgc wysokosci optat wzieto pod uwage ryzyko zwigzane z badaniem klinicznym
weterynaryjnym, stopien jego komplikacji, naktad pracy i poziom kosztéw ponoszonych
przez Prezesa Urzedu Rejestracji przy rozpatrywaniu wniosku i wydawaniu pozwolenia,
w szczegolnosci rozrézniajac rozpatrzenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego, gdzie optaty ustalono w wysokosciach:

1) za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej — 7 000
Ztotych;

2) za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej — 4 000 ztotych.

Zroznicowanie tych optat wynika z wiekszego naktadu pracy, jaki nalezy wtozy¢ w ocene
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne weterynaryjne produktu niedopuszczonego
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a produktu dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Przy ustalaniu wysokosci proponowanej optaty za ztozenie wniosku uwzgledniono:
1) wktad pracy pracownikéw Urzedu Rejestraciji;
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2) wysoko$¢ minimalnej ptacy w gospodarce za 2012 r. — 1500,00 ztotych, zgodnie
z rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 13 wrzesnia 2011 r. w sprawie
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2012 r. (Dz. U. Nr 192, poz.
1141);

3) optaty, ktére okreslato rozporzadzenie w sprawie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych (za ztozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego oryginalnego
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — 5000 ztotych, badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu — 2500 ztotych).

Zasady prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych sg czesciowo uregulowane
w dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt zostat ponadto zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.),
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra
Zdrowia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r., Nr 197, poz. 1172, z p6zn. zm.):
,W uzasadnionych przypadkach akty normatywne, z zastrzezeniem ust. 3, mogg
wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze byc¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.” Proponuje sie
przewidzenie w projekcie wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bez
zapewnienia 14-dniowego vacatio legis — jest to konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych traci
moc z dniem 1 maja 2012 r. na mocy art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Zmiany wzgledem poprzednio obowigzujgcego rozporzadzenia nie majg charakteru
systemowego i ich wprowadzenie bez zapewnienia 14-dniowego vacatio legis nie
wplyng negatywnie na sytuacje prawng wnioskodawcow. Wazny interes panstwa
przejawia si¢ tu w konieczno$ci zapewnienia pewnosci obrotu prawnego, wnioski
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych od wielu
lat sktadane sg na formularzach, co pozwala na sprawng i ujednolicong realizacje
procesu wydawania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Niniejsze rozporzadzenie bedzie miato wptyw na: Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, sponsoréw, badaczy,
osrodki badawcze.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostat konsultacjom z wiasciwymi organami oraz
w niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych
podmiotéw:

1)  Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP w Lublinie;

2) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej U W-M w Olsztynie;

3) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP we Wroctawiu;

4) Woydziat Medycyny Weterynaryjnej SGGW w Warszawie;

5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach;
6) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

7) Polska lzba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

8) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

9) Stowarzyszenie Importeréw Roéwnolegtych Produktow Leczniczych;
10) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
11) Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione w niniejszej Ocenie, po ich
zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia ma wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa, oraz nie ma wptywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Przewidywana ilo§¢ wnioskbw o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan
klinicznych weterynaryjnych na rok 2013 wynosi 8 (2 badania dotyczace badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego niedopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, 5 badan dotyczacych badanego produktu leczniczego
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weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu). Nie przewiduje sie wnioskéw dotyczacych
pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach.

Zatozenia dotyczace liczby rozpatrywanych wnioskéw sg oparte na wyliczeniach
opracowanych na podstawie danych pochodzacych z Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych w zakresie badanych produktow leczniczych weterynaryjnych. Wyliczenia
obejmujg okres od 2005 r. do 2011 r. i oparte sg na usrednionej ilosci ztozonych
w tym okresie wnioskow.

Przewidywany wptyw:

A) Wnioski dotyczace badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Wedtug poprzednio obowigzujacej optaty:
2 wnioski x 5 000 zt = 10 000 zt

Wedtug nowej optaty:

2 x 7 000 zt = 14 000

B) Wnioski dotyczace badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Wedtug poprzednio obowigzujacej optaty:
5 x 2500 = 12 500 zt

Wedtug nowej optaty:

5 x4 000= 20 000

Rdéznica w przypadku A wynosi 4 000 ztotych , w przypadku B - 7500 ztotych.

Projektowane rozporzadzenie nie skutkuje zmiang stanu zatrudnienia w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.
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