
Projekr z 2012-07-04

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA 1)

Z dnia 2012 r.

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanych
produkt6w leczniczych weterynaryjnych2)

Na podstawie art. 37aj pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6in. zm.3)) zarzqdza si~,
co nast~puje:

§ 1. Rozporzqdzenie okresla:

1) wz6r wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego;

2) spos6b i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji 8adan Klinicznych w zakresie
badanych produkt6w leczniczych weterynaryjnych, zwanej dalej "ewidencjc(;

3) wysokosc opfat za zfozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego oraz spos6b ich uiszczania.

§ 2. Wz6r wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego okresla zafqcznik nr 1 do rozporzqdzenia.

§ 3. 1. Ewidencja jest prowadzona w postaci papierowej oraz w formie elektronicznej.

2. Ewidencja obejmuje nast~pujqce dane:

1) nazw~ produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) numer i dat~ zfozenia wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego;

3) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rZqdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzqdzenia Prezesa Rady Ministr6w z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6towego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Oz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
2) Przepisy niniejszego rozporzqdzenia dokonujq cz~sciowego wdrozenia dyrektywy 2001/821WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp61notowego kodeksu
odnoszqcego si~ do weterynaryjnych produkt6w leczniczych (Oz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1,
z p6Zn. zm.; Oz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).
3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Oz. 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. Nr63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr
106, poz.622, Nr112, poz.654, Nr113, poz. 657i Nr122, poz.696.
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4) datEi!podpisania i numer protokotu badania klinicznego weterynaryjnego;

5) imiEi!,nazwisko i adres zamieszkania osoby fizycznej albo nazwEi!i adres siedziby
osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajC\.cej osobowosci prawnej
odpowiedzialnej za prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego, zwanej dalej
"sponsorem";

6) imiEi!,nazwisko i adres badacza;

7) wzmiankEi!0 wydaniu decyzji, 0 kt6rych mowa wart. 37ah ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz daty ich wydania;

8) wzmiankEi! 0 wydaniu decyzji, 0 kt6rych mowa wart. 37ai ust. 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz daty ich wydania;

9) wzmiankEi!0 rozpoczEi!ciui zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego;

10) datEi!przysfania raportu koncowego badania klinicznego weterynaryjnego;

11) wzmianki dotyczC\.ce przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego,
w szczeg61nosci okresy wstrzymania lub zawieszenia wynikajC\.cez wydania decyzji,
o kt6rych mowa w pkt 8, oraz faktu zaprzestania i wznowienia badania klinicznego
weterynaryjnego.

§ 4. 1. Wpisu badania klinicznego weterynaryjnego i wzmianek, a kt6rych mowa w § 3
ust. 2, zmian i poprawek w ewidencji dokonuje siEi!:

1) z urzEi!du,na podstawie decyzji Prezesa UrzEi!duRejestracji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;

2) na wniosek sponsora lub badacza.

2. Zmiany w ewidencji, 0 kt6rych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmujC\.wyfC\.czniezmiany:

1) nie majC\.cewptywu na przebieg badania klinicznego weterynaryjnego lub zmiany, w
kt6rych natychmiastowe dziafanie jest konieczne, aby wyeliminowae ryzyko zagrazajC\.ce
zwierzEi!tom lub osobom uczestniczC\.cym w badaniu klinicznym weterynaryjnym lub
srodowisku albo

2)0 charakterze technicznym lub administracyjnym.

§ 5. 1. Wpis6w do ewidencji dokonuje siEi!pod kolejnym numerem.

2. Jezeli zmiany, a kt6rych mowa w § 3 ust. 2, nie mogC\.bye ze wzglEi!duna swojC\.
objEi!toseujEi!tew ewidencji, stanowiC\.one zafC\.cznikdo ewidencji. W ewidencji sporzC\.dza
siEi!adnotacjEi!a dotC\.czeniuzafC\.cznika.

§ 6. Poprawek w postaci papierowej ewidencji dokonuje siEi! czytelnie, w spos6b
umozliwiajC\.cy odczytanie pierwotnej wersji tekstu. Osoba dokonujC\.ca poprawek
opatruje poprawki czytelnym podpisem oraz dokonuje stosownej zmiany w ewidencji
prowadzonej w postaci elektronicznej.
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§ 7. 1. Wysokosc optat ponoszonych za ztoi:enie wniosku 0 wydanie pozwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego okresla zatqcznik nr 2 do
rozporzqdzen ia.

2. Optaty za ztoi:enie wniosku 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego uiszcza si~ na rachunek bankowy Urz~du Rejestracji
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych przelewem lub
przekazem pocztowym.

3. Optaty nalei:ne z r6i:nych tytut6w uiszcza si~ oddzielnie.

4. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si~ wraz z wnioskiem 0 wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

§ 9. Do wniosk6w 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego, ztoi:onych przed dniem wejscia w i:ycie niniejszego rozporzqdzenia,
stosuje si~ przepisy dotychczasowe.

§ 10. Rozporzqdzenie wchodzi w i:ycie z dniem ogtoszenia4
).

MINISTER ZDROWIA

w porozumieniu:

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

4) Niniejsze rozporzctdzenie byto poprzedzone rozporzctdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r.
w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produkt6w /eczniczych weterynaryjnych (Oz. U. Nr 32,
poz. 286), kt6re utracito moc z dniem 2 maja 2012 r. na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urz~dzie Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych (Oz. U. Nr
82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zalctczniki do
rozporzctdzenia
Ministra Zdrowia
z dnia .
2012 r. (poz )

Zalctcznik nr 1

WZ6R

WNIOSEK 0WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE BADANIA
KLlNICZNEGO WETERYNARY JNEGO

Objasnienia:
1. Wniosek nalezy wyp~nic wpisujqc wymagane dane oraz zaznaczajqc wfasciwe pola.
2. Uzyte skr6ty:

1) panstwo czfonkowskie - panstwo czfonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czfonkowskie
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym handlu (EFTA) - strona umowy 0 Europejskim Obszarze
Gospodarczym;
2) ustawa - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Oz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pMn. zm.);
3) produkt kontrolny - produkt leczniczy weterynaryjny lub substancja chemiczna, uzyta
w badaniu klinicznym weterynaryjnym jako odniesienie do badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;
4) monitor - osob~ zatrudnionq przez sponsora, odpowiedzialnq za nadzorowanie badania
klinicznego weterynaryjnego i zapewnienie zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokofem
oraz procedurami post~powania, ustalonymi zgodnie z wymaganiami Oobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, posiadajqcej odpowiednie wyksztafcenie i doswiadczenie oraz kwalifikacje
w zakresie technik kontroli oraz procedur weryfikacji danych, pozwalajqce w spos6b
profesjonalny, wynikajqcy z dobrej znajomosci zagadnienia, kontrolowac dane badanie kliniczne
weterynaryjne.

I. Tytul badania klinicznego weterynaryjnego.

II. Dane sponsora.
1. Imi~ i nazwisko albo petna nazwa:

2. Adres miejsca zamieszkania (w przypadku osoby fizycznej) alba adres siedziby:

3. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:
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III. Osoby biorctce udziaf w badaniu klinicznym weterynaryjnym.
(Nalety:
1) wymienic wszystkie osoby biorqce udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym, Iqcznie
z personelem pomocniczym;
2) przy katdej osobie podac, jaka jest jej rola i zakres czynnosci wykonywanych w badaniu
klinicznym weterynaryjnym;
3) w pierwszej kolejnosci wymienic koordynatora badania - w przypadku badania wieloosrodkowego,
jeteli dotyczy;
4) w drugiej kolejnosci, jeteli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zesp61 os6b,
wymienic kierownika zespolu odpowiedzialnego za prowadzenie tego badania w danym osrodku
badawczego, tj. badacza wyznaczonego przez sponsora, za zgodq kierownika podmiotu leczniczego
w rozumieniu przepis6w 0 dzialalnosci leczniczej, w kt6rym prowadzone jest badanie kliniczne;
5) wymienic badacza.)

1. Imi~ i nazwisko:

2. Stanowisko:

3. Nazwa osrodka badawczego zatrudniajqcego osob~:

4. Adres, telefon, faks, adres poczty elektronicznej:

5. Rola: .

6. Zakres czynnosci: .

IV. Badanie kliniczne weterynaryjne b~dzie prowadzone:
o w jednym osrodku badawczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
o w kilku osrodkach badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; w liczbie:

o r6wniez w osrodkach badawczych zlokalizowanych poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej; liczba osrodk6w Uezeli dotyczy): .

V. Dane osrodk6w badawczych, w kt6rych b~dzie prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne.

1. Nazwa: .
2. Panstwo (w przypadku osrodk6w badawczych poza terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej):

3. Adres:
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4. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej:

5. Kierownik osrodka badawczego: .

VI. Dane monitorow badania klinicznego weterynaryjnego.
1. Imi~ i nazwisko: .
2. Ad res: .
3. Telefon, faks, adres poczty elektronicznej: .

4. Nazwa i adres miejsca zatrudnienia: .

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

VIII. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory zostal zmodyfikowany w zakresie klinicznym w porownaniu do
produktu kontrolnego, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
o jest dopuszczony do obrotu;
o nie jest dopuszczony do obrotu.

Zakres modyfikacji: .

(naleiy kr6tko por6wnac)

IX. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktory zostal zmodyfikowany w zakresie klinicznym w porownaniu do
produktu kontrolnego, ktory na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
o jest dopuszczony do obrotu;
o nie jest dopuszczony do obrotu.

Zakres modyfikacji: .

(naleiy kr6tko por6wnac 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;
o byt dopuszczony do obrotu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Panstwo dopuszczenia: .
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XII. Produkt kontrolny:
o nie jest dopuszezony do obrotu poza terytorium Rzeezypospolitej Polskiej;
o jest dopuszezony do obrotu poza terytorium Rzeezypospolitej Polskiej;
o byt dopuszezony do obrotu poza terytorium Rzeezypospolitej Polskiej.

Panstwo dopuszezenia: .

XIII. Dane badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

1. Nazwa produktu: .

2. Postac, moe lub dawka: .

3. Numer pozwolenia, jezeli dotyezy: .

4. Podmiot odpowiedzialny, jezeli dotyezy:

5. Sktad jakoseiowy i ilosciowy produktu: .

XIV. Dane produktu kontrolnego.

1. Nazwa produktu: .

2. Postac, moe lub dawka: .

3. Nr pozwolenia, jezeli dotyezy: .

4. Podmiot odpowiedzialny, jezeli dotyezy: .

5. Sktad jakoseiowy i ilosciowy produktu: .

XV. Dane dotyczqce zwierzqt biorqcych udzial w badaniu klinicznym
weterynaryjnym.

1. Og61na liezba zwierzqt: .

2. Gatunek: .

3. Rasa: .

4. Grupa hodowlana: .

5. ptec: .

6. Wiek: .
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7. Liczba: .

8. Zr6dto pochodzenia: .

9. Miejsce przebywania podczas badania klinicznego weterynaryjnego:

XVI. przewidywany termin rozpocz~cia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mm-rr': - - .J _

XVII. Przewidywany termin zakonczenia badania klinicznego weterynaryjnego:
(dd-mm-rr': - - .J _

XVIII. Ztozono wniosek 0 zgod~ na prowadzenie tego badania klinicznego
weterynaryjnego w innym panstwie niz Rzeczpospolita Polska:

o Nie 0 Tak: (nalety wskazac panstwo)

XIX. Zwi~zfe streszczenie zafozen badania klinicznego weterynaryjnego:

xx. Wymagane zafctczniki 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 post~powania
administracyjnego (Oz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071, z pozn. zm.), strona zamieszkata
za granicq lub majqca siedzib~ za granicq, jeteli nie ustanowita pelnomocnika do prowadzenia
sprawy zamieszkatego w Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiqzana wskazac petnomocnika
do dor~czer'l zamieszkatego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z art. 33 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego, petnomocnikiem strony
mote bye osoba fizyczna posiadajqca zdolnosc do czynnosci prawnych. W razie nieustanowienia
przez stron~ majqcq siedzib~ za granicq petnomocnika do prowadzenia sprawy lub petnomocnika
do dor~czer'l zamieszkatego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na mocy z art. 40 § 5 ustawy

8/22

www.inforlex.pl



Projekt z 2012-07-04

z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks post~powania administracyjnego, przeznaczone dla strony
pisma nie b~dqjej dor~czane, a jedynie pozostawiane w aktach sprawy ze skutkiem dor~czenia.

3) dokument potwierdzajqcy wpis do wtasciwego rejestru przedsi~biorc6w
- w przypadku podmiot6w posiadajqcych miejsce zamieszkania albo siedzib~
poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej;

4) formularz zgody wtasciciela zwierz~cia na udziat w badaniu klinicznym
weterynaryjnych zgodny z formularzem stanowiqcym zatqcznik nr 1 do wniosku;

5) projekt broszury informacyjnej dla wtasciciela zwierzqt biorqcych udziat w badaniu
zgodny z zatqcznikiem nr 2 do wniosku;

6) projekt broszury informacyjnej dla badacza zgodny z zatqcznikiem nr 3 do
wniosku;

7) protokot badania klinicznego weterynaryjnego podpisany przez sponsora;
8) oswiadczenie badacza albo koordynatora badania 0 prowadzeniu badania

klinicznego weterynaryjnego zgodnie z protokotem, procedurami, instrukcjami
badania klinicznego weterynaryjnego oraz wymaganiami Oobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej, okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art.
37aj pkt 5 ustawy;

9) projekty proponowanych oznakowari opakowari w formie opisowej i graficznej;
10)projekt Karty Obserwacji Klinicznej Weterynaryjnej;
11)schemat zawierajqcy informacje na temat poszczeg61nych osrodk6w badawczych

biorqcych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym wraz
z przyporzqdkowaniem czynnosci w nich wykonywanych;

12)wyniki, streszczenia, sprawozdania z badar'l oraz metody badar'l
farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub 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 paristw cztonkowskich,
gdzie nie ma zastosowania Mutual Recognition Agrement - Porozumienie
o wzajemnym uznawaniu inspekcji pomi~dzy Wsp61notq a Australiq, Japoniq,
Kanadq, Nowq Zelandiq i Szwajcariq (MRA) albo zezwolenie na wytwarzanie
z paristwa innego niz cztonkowskie;

14)certyfikat zgodnosci z Oobrq Praktykq Wytwarzania wydany przez inspektora
organu kompetentnego paristwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy 0 Europejskim Obszarze
Gospodarczym, wydany nie wczesniej niz 3 lata przed ztozeniem niniejszego
wniosku;

15)certyfikat zgodnosci z Farmakopeq w zakresie zakainych encefalopatii
gqbczastych (Transmissible spongiform encephalopaties - TSE), jezeli dotyczy;

16)kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie organizm6w zmodyfikowanych
genetycznie do srodowiska w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Oz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
z p6in. zm.), jezeli dotyczy;

17)kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Iub jego odpowiednika)
na terytorium par'lstwa innego nit Rzeczpospolita Polska, jezeli dotyczy;
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18)kopia wniosku 0 wydanie zaswiadczenia Prezesa Urz~du Rejestracji Produkt6w
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych na podstawie z art.
37ah ust. 6 ustawy, z podaniem przewidywanej ilosci produkt6w leczniczych
weterynaryjnych, jezeli dotyczy.

XXI. Oswiadczenia sponsora.
1. Oswiadczam, te dane obj~te wnioskiem Sq zgodne ze stanem faktycznym.
2. Oswiadczam, te poinformuj~ Prezesa Urz~du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 0 wszelkich zmianach danych
obj~tych wnioskiem.
3. Oswiadczam, te badanie kliniczne weterynaryjne b~dzie prowadzone zgodnie
z wymaganiami Oobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy.
4. Oswiadczam, te powiadomi~ Prezesa Urz~du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 0 rozpocz~ciu badania klinicznego
weterynaryjnego nie poiniej nit w 7 dni kalendarzawych ad jega rozpocz~cia.
5. Oswiadczam, te powiadomi~ Prezesa Urz~du Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych a zakonczeniu badania klinicznego
weterynaryjnego nie poiniej nit w 7 dni kalendarzawych od jego zakonczenia.
6. Oswiadczam, te przedlot~ Prezesowi Urz~du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych raport koncowy z badania
klinicznego weterynaryjnego wraz z zestawieniem wszystkich dzialan niepotqdanych
i zdarzen niepotqdanych (w tym ci~tkich zdarzen niepotqdanych), ktore wystqpily
w trakcie tego badania, nie poiniej nit 60 dni kalendarzowych od jego zakonczenia.
5. Oswiadczam, te zglosz~ do Prezesa Urz~du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wszystkie ci~tkie niepotqdane
dzialania, ktore wystqpiq w trakcie badania klinicznego we terynaryjn ego
niezwlocznie, nie poiniej jednak nit w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia ich
wystqpienia.

(data i czytelny podpis sponsora)
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ZatClcznik nr 1
do wniosku 0 wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

ZGODA WlASCICIELA NA UDZIAlZWIERZ~CIA W BADANIU KLlNICZNYM WETERYNARYJNYM

1. Sponsor:

2. Tytut badania zgodny z protokotem:

3. Ramy czasowe prowadzenia badania:

4. Dane zwierz~cia:
1) gatunek;

2) rasa;

3) imi~ zwierz~cia;

4) wiek zwierz~cia.

5. Dane wtasciciela zwierz~cia:
1) imi~ i nazwisko albo nazwa;

2) adres miejsca zamieszkania albo
siedziby;
3) nr telefonu, faks, adres poczty
elektronicznej.

6. Dane przedstawiciela ustawowego
wtasciciela zwierz~cia/pefnomocnika
wtasciciela zwierz~cia*:
1) imi~ i nazwisko albo nazwa;

2) adres miejsca zamieszkania albo
siedziby;
3) nr telefonu, faks, adres poczty
elektronicznej.

7. Imi~ i nazwisko osoby uzyskujClcej
zgod~:

8. Wersja nr ..................... z dnia ..................
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1. Wyrazam zgod~ na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego na moim
zwierz~ciu. Zostatem poinformowany zar6wno 0 korzysciach, jak i ewentualnych
skutkach uboczn ch lanowane 0 badania kliniczne 0 wete na ·ne o.
Wyszczeg61nienie skutk6w ubocznych:

2. Zostatem poinformowany 0 zasadach przeprowadzenia badania, jego istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku zwiqzanym z udziatem zwierz~cia w badaniu.

3. Zostatem poinformowany 0 mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa mojego zwierz~cia
w badaniu klinicznym weterynaryjnym na kazdym jego etapie. Wycofanie zwierz~cia
z badania klinicznego weterynaryjnego nie b~dzie miato wptywu na dalszq opiek~
weterynaryjnq nad zwierz~ciem.

4. Potwierdzam, ze jestem wtascicielem zwierz~cia/przedstawicielem ustawowym
wtasciciela zwierz~cial pffinomocnikiem wtasciciela zwierz~cia* wymienionego
powyzej.

5. Oswiadczam, ze ukonczyrem 18 lat.
6. Przeczytatem oraz zrozumiatem "informacj~ dla wtasciciela" i rozumiem, ze nie mog~

zadnych informacji dotyczqcych niniejszego badania klinicznego weterynaryjnego
przekazywac osobom niezwiqzanym z jego prowadzeniem.

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

8. Poinformowatem badacza 0 wszystkich produktach leczniczych weterynaryjnych
podawanych zwierz~ciu przed rozpocz~ciem badania.

9. Rozumiem, ze podczas trwania badania klinicznego weterynaryjnego nie
powinienem podawac zadnych produkt6w leczniczych weterynaryjnych zwierz~ciu,
poza produktami leczniczymi weterynaryjnymi zaleconymi przez lekarza weterynarii.

10.Zgadzam si~ wspotpracowac z lekarzem weterynarii/badaczem w celu
przeprowadzenia badania zgodnie z podanymi zaleceniami. Zgadzam si~
niezwtocznie informowac lekarza weterynarii/badacza 0 objawach klinicznych,
nieprawidtowosciach czy niespodziewanych reakcjach zaobserwowanych
u zwierz~cia.

11.Zgadzam si~ na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie koniecznym
do zapewnienia prawidtowej organizacji i przebiegu badania klinicznego
weterynaryjnego, zgodnie z ustawq z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0 ochronie danych
osobowych (Oz. U. 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6in. zm.).

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

13. Rozumiem, ze dane analizowane przez uprawnione wtadze dost~pne b~dq jedynie
w postaci zaanonimizowanej.

14.Zostatem poinformowany, iz w przypadku wycofania zgody na udziat zwierz~cia
w badaniu klinicznym weterynaryjnym, zgromadzone do tej pory dane mogq zostac
wykorzystane i przetwarzane jako cz~sc bazy danych badania klinicznego
weterynaryjnego.
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15.Otrzymafem kopi~ mmeJszego formularza zgody wfasciciela na udziaf zwierz~cia
w badaniu klinicznym weterynaryjnym, opatrzonq podpisem i datq.

data zfozenia
podpisu

czytelny podpis wfasciciela zwierz~cia/przedstawiciela ustawowego wfasciciela
zwierzecia/pefnomocn ika wfasciciela zwierzecia *

Oswiadczenie osoby uzyskujctcej zgod~ na udziat zwierz~cia w badaniu
Oswiadczam, te om6wilemlom6wilam przedstawione badanie kliniczne weterynaryjne
z wlascicielem utywajqc zrozumialych, motliwie prostych sformulowan oraz
udzielilemludzielilam informacji dotyczqcych natury i znaczenia badania klinicznego
weterynaryjnego.

Niepotrzebne skreslic.
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Za'ctcznik nr 2
do wniosku 0 wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

ObowiClzkowe elementy informacji dla wlasciciela zwierz~cia

Informacja dla wtasciciela zwierz~cia zawiera dane dotyczqce badania klinicznego
weterynaryjnego. Jest napisana prostym i zrozumiatym j~zykiem. Sktada si~
z nast~pujqcych punkt6w:

1. Wprowadzenie: zawiera informacje wprowadzajqce dotyczqce badania

klinicznego weterynaryjnego, badanego produktu leczniczego weterynaryjnego

- w szczeg61noSci czy jest to nowy produkt leczniczy weterynaryjny czy produkt

leczniczy weterynaryjny juz dopuszczony do obrotu, oraz osrodka badawczego,

kt6ry b~dzie to badanie kliniczne weterynaryjne przeprowadzac.

2. Cele badania klinicznego weterynaryjnego i procedury: informacje na temat celu

badania klinicznego weterynaryjnego, wskaz6wki dotyczqce uczestnictwa

w wizytach kontrolnych, czasu trwania terapii oraz przeprowadzanych w trakcie

wizyt czynnosci, miejsca przebywania zwierz~cia.

3. Zalecenia dotyczqce przechowywania oraz podawania badanego produktu

leczniczego weterynaryjnego.

4. Dziatanie kr6tko- dtugookresowe badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego na zdrowie zwierz~cia, przewidywany los zwierz~cia

wytqczonego z badania klinicznego weterynaryjnego w jego trakcie, oraz

przewidywany los zwierz~cia uczestniczqcego w badaniu klinicznym

weterynaryjnym po jego zakonczeniu.

5. Mozliwe skutki uboczne w trakcie stosowania badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego.

6. Wptyw badanego produktu leczniczego weterynaryjnego na zdrowie wtasciciela

zwierz~cia poddawanego badaniu klinicznemu weterynaryjnemu oraz innych

zwierzqt. Informacje na temat tkanek jadalnych lub produkt6w pochodzqcych od

leczonych zwierzqt, przeznaczonych do spozycia. Informacje dotyczqce sposobu

post~powania w sytuacji, gdy zwierz~ zachoruje, b~dzie wymagane podawanie
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innych produkt6w leczniczych weterynaryjnych, a takze sytuacji, gdy konieczne

b~dzie przerwanie podawanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

7. Informacja na temat poufnosci danych osobowych.

8. Inne informacje istotne ze wzgl~du na specyfik~ projektowanego badania

klinicznego weterynaryjnego.
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Za1ctczniknr 3
do wniosku 0 wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego

Obowictzkowe elementy broszury badacza

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

Broszura badacza zawiera w szczeg61noSci nast~pujqce informacje:

1) imi~, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazw~ i siedzib~ sponsora, nazw~ i opis

badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dat~ wydania broszury badacza;

2) informacje dotyczqce badanego produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) nazwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, wskazania

do stosowania, docelowe gatunki zwierzqt,

b) postae, sktad jakosciowy ilosciowy badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego,

c) dane dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego, jezeli Sq znane w momencie sktadania wniosku,

d) podsumowanie danych zebranych na temat badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego;

3) przestanki do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, og61ne 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 wzgl~du na specyfik~ projektowanego badania klinicznego

weterynaryjnego;

6) pismiennictwo.

Informacje zawarte w broszurze badacza powinny bye przedstawione w spos6b zwi~zty,
zrozumiaty i obiektywny, pozbawiony wydzwi~ku promocyjnego, pozwalajqcy na ocen~
stosunku korzysci do ryzyka oraz stusznosci zatozen badania klinicznego
weterynaryjnego.
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Zalctcznik nr 2

WYSOKoSC OPlAT ZA ZlOZENIE WNIOSKU 0 WYDANIE POZWOLENIA
NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLlNICZNEGO WETERYNARY JNEGO

Wyszczeg61nienie Wysok0S6
o~aty w zt

Oplata za zlozenie wniosku 0 wydanie pozwolenia
na przeprowadzenie badania klinicznego dotyczctcego:

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 rozporzqdzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego wart. 37aj pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Oz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6in. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzqdzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowiqzujqce rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produkt6w leczniczych weterynaryjnych
przestanie obowiqzywac z dniem 1 maja 2012 r. w zwiqzku z tresciq art. 23 ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urz~dzie Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych (Oz. U. Nr 82, poz. 451 z p6in. zm.).

Projekt rozporzqdzenia okresla szczeg6towe wymagania dotyczqce wniosku 0 wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, wysokosc optat za
ztozenie wniosku, zasady i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w
zakresie produkt6w leczniczych weterynaryjnych.

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych w zakresie produkt6w leczniczych
weterynaryjnych zawiera podstawowe informacje dotyczqce ztozonych wniosk6w
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych i jest
prowadzona w postaci papierowej oraz w systemie informatycznym.

Wysokosc optat za ztozenie wniosk6w 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badan klinicznych weterynaryjnych zostata ustalona na podstawie naktadu pracy
i koszt6w ponoszonych przez Urzqd Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, zwany dalej "Urz~dem Rejestracji".

Szacujqc wysokosci optat wzi~to pod uwag~ ryzyko zwiqzane z badaniem klinicznym
weterynaryjnym, stopien jego komplikacji, naktad pracy i poziom koszt6w ponoszonych
przez Prezesa Urz~du Rejestracji przy rozpatrywaniu wniosku i wydawaniu pozwolenia,
w szczeg61nosci rozr6zniajqc rozpatrzenie wniosku 0 pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego, gdzie optaty ustalono w wysokosciach:

1) za ztozenie wniosku 0 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 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej - 4000 ztotych.

Zr6znicowanie tych optat wynika z wi~kszego naktadu pracy, jaki nalezy wtozyc w ocen~
wniosku 0 pozwolenie na badanie kliniczne weterynaryjne produktu niedopuszczonego
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a produktu dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Przy ustalaniu wysokosci proponowanej optaty za ztozenie wniosku uwzgl~dniono:

1) wktad pracy pracownik6w Urz~du Rejestracji;
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2) wysokose minimalnej ptacy w gospodarce za 2012 r. - 1500,00 ztotych, zgodnie
z rozporzqdzeniem Rady Ministr6w z dnia 13 wrzesnia 2011 r. w sprawie
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prac~ w 2012 r. (Oz. U. Nr 192, poz.
1141);

3) optaty, kt6re okreslato rozporzqdzenie w sprawie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych produkt6w 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 Sq cz~sciowo uregulowane
w dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wsp61notowego kodeksu odnoszqcego si~ do weterynaryjnych produkt6w
leczniczych (Oz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6in. zm.; Oz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

Rozporzqdzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepis6w rozporzqdzenia Rady
Ministr6w z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i akt6w prawnych (Oz. 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. ° dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Oz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6in. zm.),
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra
Zdrowia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu akt6w normatywnych
i niekt6rych innych akt6w prawnych (Oz. U. z 2011 r., Nr 197, poz. 1172, z p6in. zm.):
"W uzasadnionych przypadkach akty normatywne, z zastrzezeniem ust. 3, mogq
wchodzie w zycie w terminie kr6tszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojq temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze bye dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urz~dowym." Proponuje si~
przewidzenie w projekcie wejscia w zycie przedmiotowego rozporzqdzenia bez
zapewnienia 14-dniowego vacatio legis - jest to konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowiqzujqce rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lutego 2005 r. w sprawie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produkt6w leczniczych weterynaryjnych traci
moc z dniem 1 maja 2012 r. na mocy art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urz~dzie
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych.
Zmiany wzgl~dem poprzednio obowiqzujqcego rozporzqdzenia nie majq charakteru
systemowego i ich wprowadzenie bez zapewnienia 14-dniowego vacatio legis nie
wptynq negatywnie na sytuacj~ prawnq wnioskodawc6w. Wazny interes panstwa
przejawia si~ tu w koniecznosci zapewnienia pewnosci obrotu prawnego, wnioski
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych od wielu
lat sktadane Sq na formularzach, co pozwala na sprawnq i ujednoliconq realizacj~
procesu wydawania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziajuje projektowana regulacja

Niniejsze rozporzqdzenie b~dzie miato wptyw na: Prezesa Urz~du Rejestracji Produkt6w
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, sponsor6w, badaczy,
osrodki badawcze.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzqdzenia poddany zostat konsultacjom z wtasciwymi organami oraz
w niezb~dnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nast~pujqcych
podmiot6w:

1) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP w Lublinie;

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

3) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP we Wrodawiu;

4) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej SGGW w Warszawie;

5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny - Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach;

6) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

7) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrob6w Medycznych POLFARMED;

8) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producent6w i Importer6w Lek6w
Weterynaryjnych;

9) Stowarzyszenie Importer6w R6wnolegtych Produkt6w Leczniczych;

10) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

11) Zwiqzek Pracodawc6w Brani:y Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO.

Wyniki konsultacji spotecznych zostanq om6wione w niniejszej Ocenie, po ich
zakonczeniu.

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

Projekt rozporzqdzenia ma wptyw na sektor finans6w publicznych, w tym budi:et
panstwa, oraz nie ma wptywu na budi:ety jednostek samorzqdu terytorialnego.

Przewidywana ilosc wniosk6w 0 wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badan
klinicznych weterynaryjnych na rok 2013 wynosi 8 (2 badania dotyczqce badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego niedopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, 5 badan dotyczqcych badanego produktu leczniczego
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weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu). Nie przewiduje si~ wniosk6w dotyczqcych
pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach.

Zatozenia dotyczqce liczby rozpatrywanych wniosk6w Sq oparte na wyliczeniach
opracowanych na podstawie danych pochodzqcych z Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych w zakresie badanych produkt6w leczniczych weterynaryjnych. Wyliczenia
obejmujq okres od 2005 r. do 2011 r. i oparte Sq na usrednionej ilosci ztozonych
w tym okresie wniosk6w.

Przewidywany wptyw:

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

Wedtug poprzednio obowiqzujqcej optaty:

2 wnioski x 5 000 zt = 10 000 zt

Wedtug nowej optaty:

2 x 7 000 zt = 14 000

8) Wnioski dotyczClce badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Wedtug poprzednio obowiqzujqcej optaty:

5 x 2500 = 12 500 zt

Wedtug nowej optaty:

5 x 4 000= 20 000

R6znica w przypadku A wynosi 4 000 ztotych , w przypadku 8 - 7500 ztotych.

Projektowane rozporzqdzenie nie skutkuje zmianq stanu zatrudnienia w Urz~dzie
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzqdzenia nie b~dzie miat wptywu na rynek pracy.
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5. Wptyw na konkurencyjnosc gospodarki i przedsiQbiorczosc, w tym
na funkcjonowanie przedsiQbiorstw

Projektowane rozporzqdzenie nie b~dzie miato wptywu na konkurencyjnosc gospodarki
i przedsi~biorczosc, w tym na funkcjonowanie przedsi~biorstw.

6.Wptyw regulacji na sytuacjQ i rozw6j regionalny

Projekt rozporzqdzenia nie b~dzie miat wptywu na sytuacj~ i rozw6j regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzqdzenie nie b~dzie miato wptywu na zdrowie ludzi.

22/22

www.inforlex.pl


