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Rozporzadzenie - kontroli badan klinicznych weterynaryjnych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia
kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.

Dz.U.04.185.1918

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 6 sierpnia 2004 r.

W sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej

(Dz. U. z dnia 26 sierpnia 2004 r.)

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 53,
poz. 533, z pdzn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

§[.Mzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajq: [M)IBrezes Urzedu - Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; [R)OBrganizacja prowadzaca
badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - osobe lub instytucje o charakterze akademickim, komercyjnym lub
innym, ktérej sponsor na zasadzie umowy zleca wykonanie okreslonych zadan, zwigzanych z badaniem
klinicznym; [OB)O0srodek badawczy - zaktad leczniczy dla zwierzat lub inny podmiot, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne weterynaryjne oraz poszczegdlne czynnosci zwigzane z tym
badaniem.

§[.[Kontrole badan klinicznych weterynaryjnych, zwang dalej "kontrolg", przeprowadza sie w o$rodku
badawczym, u sponsora lub w organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie.

§[3.[Kontrole przeprowadza sie na podstawie upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu, ktore
zawiera: [[)0Imie i nazwisko przeprowadzajgacego kontrole; [R)Bel i zakres kontroli; [B)kiejsce
przeprowadzenia kontroli; [#&)0Hate wydania upowaznienia.

§[4.Aakres prowadzonej kontroli obejmuje sprawdzenie w szczegdlnosci: [)[IHzy badanie kliniczne
weterynaryjne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia; [OH)OBzy i w jakim stopniu badacz lub sponsor realizujg zobowigzania wynikajace z wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej; [OB)IAykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen i
pomieszczen; [A)HAgodnosci prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z zatwierdzonym
protokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu; [IB)[IHposobu
dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji.

§[@.0.Kontrole przeprowadza sie na podstawie planu kontroli, ktéry zawiera: [M)IHazwisko i imie
przeprowadzajacego kontrole; [M)IHazwe podmiotu objetego kontrolg oraz okreslenie miejsc
planowanej kontroli; [OB)IHroponowang date rozpoczecia kontroli; [@)I8el i zakres kontroli; [B)Iste
0sob, ktérych obecnos¢ bedzie obowigzkowa podczas kontroli; [B)MAykaz dokumentdéw majacych
podlega¢ kontroli; R)OProponowany harmonogram kontroli, w szczegdlnosci godziny rozpoczynania
kontroli; OB)OBRlan przewidywanych spotkan. 2.[Rlan kontroli wraz z kopig upowaznienia Prezesa
Urzedu do jej przeprowadzenia przeprowadzajacy kontrole, na miesigc przed planowang data jej
rozpoczecia, przekazuje sponsorowi oraz podmiotowi objetemu kontrolg. 3.[W przypadku gdy podmiot
objety kontrolg zgtasza zastrzezenia do planu kontroli, zastrzezenia te powinny by¢ rozstrzygniete przed
rozpoczeciem kontroli. 4.[Kontrole rozpoczyna spotkanie przeprowadzajacego kontrole z osobami, o
ktorych mowa w ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na celu omowienie zakresu i harmonogramu kontroli. 5.0W
przypadku gdy przeprowadzajqcy kontrole uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na wynik
kontroli, sprawdza je i potwierdza na piSmie. 6.0W uzasadnionych przypadkach harmonogram kontroli
moze ulec zmianom, o ktorych przeprowadzajgcy kontrole niezwtocznie powiadamia podmiot objety
kontrolg oraz sponsora. 7.[Kontrole konczy spotkanie przeprowadzajacego kontrole z osobami, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na celu omoéwienie wynikéw kontroli, jej podsumowanie oraz
zapoznanie sie przeprowadzajacego kontrole z wyjasnieniami oséb uczestniczgacych w spotkaniu.
§[@.0.[Ro zakonczeniu kontroli przeprowadzajacy kontrole wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
kontroli oraz w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od dnia jej zakoficzenia sporzadza raport z kontroli i
niezwtocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu. 2.[Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, otrzymujq
sponsor, badacz oraz Centralna Ewidencja Badan Klinicznych. 3.[Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust.
1, zawiera w szczegélnosci: [)IHakres przeprowadzonej kontroli; [R)IHazwe podmiotu objetego
kontrolg oraz okreslenie miejsca przeprowadzonych kontroli; [OB)Ofermin przeprowadzonej kontroli;
(@)IHazwisko i imie przeprowadzajgcego kontrole; [B)[IHate wystawienia zaswiadczenia; 0OB)I&
przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien - dodatkowe informacje na temat wynikéw
kontroli. 4.[Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci: [I)Imie i nazwisko
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przeprowadzajacego kontrole; [R)IHate przeprowadzonej kontroli; [B3)08el i zakres kontroli;
@)[Miste osdéb obecnych podczas kontroli, bedacych przedstawicielami podmiotu objetego kontrolg;
IB)I8kreslenie miejsc, w ktérych przeprowadzono kontrole; [OB)IOpis przeprowadzonych czynnosci
kontrolnych; [[2)08pis zastosowanych metod i procedur; [IB)Anioski z przeprowadzonej kontroli, a w
przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien - szczegdtowy ich opis oraz zalecenia
pokontrolne; [R)[Iste podmiotdow, ktére powinny otrzymad raport; [MO0)[Podpis przeprowadzajgcego
kontrole i date sporzadzenia raportu. 5.0W przypadku stwierdzenia przez przeprowadzajgcego kontrole
nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzat poddanych badaniu niezwtocznie powiadamia
on o tym Prezesa Urzedu.
§[4.00.W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci i uchybien Prezes
Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z wnioskiem o ich usuniecie w
terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku. 2.[Sponsor i badacz niezwtocznie
przesytajg Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen lub o przyczynach ich niewykonania.
3.[Kontrola moze obejmowac réwniez sprawdzenie wykonanych zalecen pokontrolnych.
§[8.[Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

1)[IMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust.
2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439). 2)0Emiany tekstu jednolitego wymienionej
ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93,
poz. 896 i Nr 173, poz. 1808.
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