Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Dz.U.04.185.1919

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 6 sierpnia 2004 r.

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych

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

Na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004
r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat(l

Przepisy ogdlne

§[.MRozporzadzenie okresla szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w
badaniach klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych, zwanych dalej "produktami
weterynaryjnymi".

§[.Mzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajq: [M)IBadanie wieloo$rodkowe - badanie
prowadzone na podstawie jednego protokotu, w wiecej niz jednym miejscu, przez wiecej niz jednego
badacza; [OR)Ikonitor - osobe odpowiedzialng za nadzorowanie badania klinicznego weterynaryjnego i
zapewnienie zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokotem, procedurami postepowania,
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej i obowigzujacymi przepisami;
IB)IBandomizacja - procedure losowego doboru zwierzat do grupy zwierzat otrzymujacych badany
produkt weterynaryjny albo do grupy kontrolnej zwierzat otrzymujacych placebo lub aktywny produkt
kontrolny, w celu wyeliminowania stronniczosci; [@)IHAwierzeta docelowe - okreslony gatunek, typ i
rase zwierzat, dla ktérych jest przeznaczony badany produkt weterynaryjny.

§[3.Mlanowanie, prowadzenie, monitorowanie, dokumentowanie i raportowanie wynikow badan
klinicznych weterynaryjnych majgce na celu realizacje Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
powinno by¢ wykonywane w sposob: [l)IHapewniajacy doktadnosé, rzetelnosé i wiarygodnosc
uzyskanych wynikow badan klinicznych weterynaryjnych; [OR)IHapewniajagcy humanitarne traktowanie
zwierzat, na ktorych sa przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne, zgodne z przepisami o
ochronie zwierzat; [OB)Owzgledniajacy wptyw badanych produktéw weterynaryjnych na osoby
podajace te produkty zwierzetom, na ktérych sg przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne, oraz
na $rodowisko; [#@)Mwzgledniajacy pozostatosci produktéw weterynaryjnych i ich metabolitéw w
tkankach i produktach pochodzacych od zwierzat, na ktdrych sq przeprowadzane badania kliniczne
weterynaryjne.

§[4.0W celu zapewnienia wiarygodnosci uzyskanych danych oraz zachowania zasad etycznych, naukowej
i technologicznej jakosci badan klinicznych weterynaryjnych, a takze unikniecia zbednego powtarzania
tych badan opracowuje sie procedury postepowania, dotyczace organizacji i prowadzenia badania,
zbierania danych, dokumentacji wynikéw i kontroli badan klinicznych weterynaryjnych.

Rozdziat[@

Obowigzki badacza

§[H.[Badacz powinien posiada¢ wiedze, wyksztatcenie i doswiadczenie naukowe udokumentowane
aktualnym zyciorysem zawodowym, praktyke i doswiadczenie w wykonywaniu prowadzonego badania,
umozliwiajgce odpowiednio wysoki poziom dokumentowania i raportowania obserwacji z
przeprowadzanych badan klinicznych weterynaryjnych.

§[8.[Przed przystgpieniem do badania klinicznego weterynaryjnego oraz przed otrzymaniem badanego
produktu weterynaryjnego badacz powinien zapoznac sie szczegétowo z zagadnieniami zwigzanymi z
podejmowanym badaniem klinicznym weterynaryjnym, w tym z dotychczasowymi osiggnieciami w
zakresie tego badania.

§[Z.0.[Badacz, prowadzac badanie kliniczne weterynaryjne, wspdtpracuje z przeszkolonymi i
wykwalifikowanymi osobami zbierajacymi, dokumentujacymi i przetwarzajacymi uzyskiwane w toku
badania dane. 2.[Ma sama osoba nie moze by¢ jednoczesnie badaczem i monitorem w tym samym
badaniu klinicznym weterynaryjnym.

§[8.[Badacz ma obowigzek: [M)Mzyska¢ zgode na udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym przed
rozpoczeciem tego badania; [R)Aydziela¢i podawac badane produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom, na ktérych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne; [OB)IBostepowaé zgodnie z
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protokotem badania klinicznego weterynaryjnego, zwanym dalej "protokotem"; [@)IBowiadamiac
niezwtocznie sponsora o kazdym odstepstwie od protokotu; [OB)[IBtosowac¢ procedury postepowania;
IB)I&bierac i raportowac uzyskane w badaniu klinicznym weterynaryjnym dane; [I2)0Bporzadzic¢
dokumentacje badania klinicznego weterynaryjnego; [OB)Hapewni¢: a)dlIBezpieczenstwo osobom
biorgcym udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym, b)IIAarunki pozwalajace na wykonanie
badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z protokotem, procedurami postepowania i wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, c)II8dpowiednig liczbe wykwalifikowanych oséb, w tym
lekarza weterynarii, do opieki nad zwierzetami, na ktérych sa przeprowadzane badania kliniczne
weterynaryjne, d)[IIHiezbedne szkolenia osobom prowadzgcym badania kliniczne weterynaryjne,
e)[IIBEby w badaniu klinicznym weterynaryjnym byt stosowany odpowiedni i sprawnie funkcjonujacy
sprzet, f)IIDezpieczne przechowywanie oraz kontrolowanie dostepu do badanych produktéw
leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z protokotem i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, g)dIIfrwate oznakowanie prébek pobieranych w toku badan klinicznych
weterynaryjnych; [8)IBrzechowywaé dokumentacje badania klinicznego weterynaryjnego,
zabezpieczajac jg przed uszkodzeniem, zniszczeniem i fatszowaniem, oraz przechowywac
uwierzytelnione kopie tej dokumentacji; M0)draktowaé humanitarnie zwierzeta, na ktorych jest
przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne; [1)[dostarczy¢ sponsorowi, przed rozpoczeciem
badania klinicznego weterynaryjnego, aktualny zyciorys zawodowy i inne wymagane dokumenty, w tym
dokumenty potwierdzajace wyksztatcenie; [2)EFHozyé, wraz ze sponsorem, o$wiadczenie do protokotu,
ze badanie kliniczne weterynaryjne zostanie wykonane zgodnie z tym protokotem i wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej; [3)[Przechowywac¢ w dokumentacji badania klinicznego
weterynaryjnego kopie protokotu wraz z jego ewentualnymi zmianami; [4)[Powierza¢, w razie
potrzeby, wykonanie prac zleconych osobom posiadajacym odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w
danym zakresie; [M5)Przekazywac¢ osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym
materiaty oraz informacje otrzymywane od sponsora; [I6)HMontrolowa¢ pomieszczenia w miejscu
przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego, sposdb zywienia i utrzymania zwierzat
uczestniczacych w tym badaniu oraz informowac wiasciciela o zwierzetach przebywajacych poza
miejscem badania oraz o zaleceniach wynikajacych z protokotu; [MM7)[dokumentowac: a)lllkazdy
przypadek interwencji weterynaryjnej oraz zmian w zachowaniu zwierzat lub znaczacych zmian w
Srodowisku wystepujacych pod wptywem prowadzonego badania klinicznego weterynaryjnego,
b)IHieprzewidziane wydarzenia, ktére mogg wptywacé na jakos$¢ badania klinicznego weterynaryjnego,
oraz podjete, w wyniku ich wystapienia, $rodki zaradcze, c)OII¥ postaci podpisanego i opatrzonego
datq oswiadczenia, dotaczanego do dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego, kazde
odstepstwa od protokotu, dokonane w toku przeprowadzanego badania klinicznego weterynaryjnego, z
podaniem ich powodoéw; [M8)Miezwtocznie informowac sponsora o niepozadanych zdarzeniach;
Im9)Mie podawa¢ badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeciu nieobjetemu badaniem
klinicznym weterynaryjnym; [R0)Eprawdzac¢, pod koniec badania klinicznego weterynaryjnego, zapisy
podawania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego z zapisami jego wykorzystania i zwrotéw
oraz wyjasniac¢ wszelkie niezgodnosci; [H1)EFEabezpieczyé, w chwili zakonczenia lub przerwania badania
klinicznego weterynaryjnego, badany produkt leczniczy weterynaryjny, a w szczegdlnosci produkt
wymieszany z paszg, poprzez jego zwrot sponsorowi albo unieszkodliwienie; [R2)[Prowadzi¢ zapis
wszystkich kontaktow odbywanych w sprawie planowania, przeprowadzania, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badania klinicznego weterynaryjnego, w tym wszystkich telefonow,
wizyt, listow i innych kontaktéw ze sponsorem, przedstawicielami sponsora oraz innymi osobami; zapis
dotyczacy takiego kontaktu powinien zawiera¢: date, czas i rodzaj kontaktu, imie i nazwisko osoby
kontaktujacej sie, jej funkcje, cel kontaktu i dyskutowane sprawy, z odpowiednimi szczegdtami
opisujagcymi podstawy jakichkolwiek dziatan podjetych przez badacza lub sponsora w wyniku tego
kontaktu; [OH3)[@rowadzi¢ doktadny spis otrzymywanych do badania klinicznego produktéw leczniczych
weterynaryjnych, opis ich stosowania i wynikédw badan oraz opis ich mieszania z wodga lub pasza, a takze
prowadzi¢ spis zapasow lub niewykorzystanych w badaniu klinicznym produktéw leczniczych
weterynaryjnych; [OR4)[dostarcza¢, na zadanie sponsora, podpisang dokumentacje badania klinicznego
weterynaryjnego lub uwierzytelnione kopie; jezeli cato$¢ lub cze$¢ dokumentacji zostaje przekazana
sponsorowi, jej uwierzytelniona kopia powinna zosta¢ zachowana przez badacza; [OR5)Mczestniczy¢, w
razie potrzeby, w przygotowywaniu raportu koncowego z badania klinicznego weterynaryjnego;
@6)Mmozliwi¢ monitorowanie i kontrole jakosci badania klinicznego weterynaryjnego.

Rozdziat[3

Obowigzki sponsora

§[@.[ponsor ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiedniej jakosci badan klinicznych
weterynaryjnych.

§[0.8ponsor ma obowigzek: [)IAybra¢ badacza, ktérego kwalifikacje i organizacja czasu pracy
podczas trwania badania klinicznego weterynaryjnego zapewnig postepowanie zgodnie z protokotem i
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej; [OR)OHatrudni¢ odpowiednio
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wykwalifikowanego i przeszkolonego monitora; [OB)IHapewnic¢: a)llIprzygotowanie procedur
postepowania, b)IIEby w odniesieniu do skutecznosci i bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego istniata odpowiednia informacja naukowa uzasadniajgca przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego, c)Ihformacje, czy istnieje powdd wynikajacy ze szkodliwosci dla
srodowiska, sprzecznosci z aktualnym stanem nauki lub z humanitarnym traktowaniem zwierzat, ktéry
wyklucza przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego, d)[OIIBby zadane informacje,
dotyczace przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego, zostaty dostarczone podmiotom uprawnionym
do kontroli badan klinicznych weterynaryjnych, e)IIi& przypadku badania wieloosrodkowego, aby:
&ndash; [[IIIMTMAszyscy badacze przeprowadzali badanie kliniczne weterynaryjne w zgodzie z przyjetym w
porozumieniu ze sponsorem protokotem oraz, w razie potrzeby, w porozumieniu z podmiotami
uprawnionymi do kontroli badania klinicznego weterynaryjnego, &ndash; [IIIIIIHystem zbierania danych
we wszystkich miejscach prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego byt ujednolicony; dla
badaczy zbierajacych dodatkowe, wymagane przez sponsora dane, powinny by¢ opracowane systemy
zbierania tych danych, &ndash;IIITAszyscy badacze otrzymywali jednakowe instrukcje zgodne z
protokotem oraz ze standardami oceny badan klinicznych weterynaryjnych i laboratoryjnych oraz
instrukcje zbierania danych, &ndash;[IIIIstniata utatwiona komunikacja pomiedzy badaczami,
f)IIAby dalszy los badanych zwierzat i produktéw jadalnych pochodzacych od tych zwierzat nie stanowit
zagrozenia dla zdrowia publicznego, g)OIIEby badane produkty lecznicze weterynaryjne byty
przygotowywane, oznakowane i transportowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez wtasciwe
wladze, h)IIjbkosc i integralnos$¢ danych uzyskanych z badan klinicznych weterynaryjnych poprzez
wprowadzenie procedur kontroli jakosci, i)[IIArzeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego
zgodnie z przepisami o ochronie zwierzat; [@)IPrzygotowac¢ protokot, w razie koniecznosci w
porozumieniu z badaczem, z uwzglednieniem wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;
IB)IPodpisa¢, wraz z badaczem, protokdt oraz zgode na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego zgodnie z protokotem; [B)Ihformowac¢ badacza o danych chemicznych,
farmaceutycznych, toksykologicznych oraz danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
weterynaryjnych i przekazywaé¢ mu inne informacje konieczne do przeprowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego; [7)OBktadac raporty o wszystkich niepozadanych zdarzeniach, zgodnie z
obowigzujacymi w tym zakresie przepisami; [B)IPrzygotowywac i zachowywac dane dotyczace
transportu badanych produktow leczniczych weterynaryjnych; [OB)OHapewnié, jezeli badanie kliniczne
zostato zakonczone lub przerwane, unieszkodliwienie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
oraz paszy zawierajacej te produkty; [0)[Przechowywac przez 3 lata dokumentacje dotyczacg badania
klinicznego weterynaryjnego, chronigc jgq przed zniszczeniem, uszkodzeniem i fatszowaniem;

1) ZEapewnié, jezeli zwierze byto leczone badanym produktem leczniczym weterynaryjnym, napisanie
raportu koncowego z badania klinicznego weterynaryjnego, gdy leczenie zostato zakonczone albo
przerwane.

g§11.0.8ponsor moze zleci¢ swoje obowigzki zwigzane z przeprowadzaniem badania klinicznego
weterynaryjnego organizacji prowadzacej badania kliniczne, z tym ze odpowiedzialno$¢ za jakosc i
integralno$¢ uzyskanych wynikéw badan spoczywa zawsze na sponsorze. 2.[Kazdy z obowigzkéw lub z
zadan przekazanych organizacji, o ktérej mowa w ust. 1, powinien by¢ wyszczegolniony w zleceniu.

Rozdziat4
Obowigzki monitora

§[2.0.Monitora wybiera sponsor. 2.[Monitor po$redniczy w kontaktach pomiedzy sponsorem i
badaczem.

§[13.Monitor ma obowigzek: [)IHosiada¢: a)lllBdpowiednie wyksztatcenie i doswiadczenie,
pozwalajace w sposdb profesjonalny, wynikajacy z dobrej znajomosci zagadnienia, kontrolowa¢ dane
badanie kliniczne weterynaryjne, b)IIKwalifikacje w zakresie technik kontroli jakosci oraz procedur
weryfikacji danych; [R)O#Ena¢ wymagania protokotu i procedury postepowania; [OB)Olczestniczyé, w
razie potrzeby, w wyborze badacza; [8)IKontaktowac sie z badaczem w razie potrzeby konsultacji;
IB)[IBprawdzacé, czy osoby przeprowadzajace badanie kliniczne weterynaryjne zostaty poinformowane o
jego szczegotach; [B)Hapewni¢, aby: a)II¥ miejscu prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego byta odpowiednia przestrzen, urzadzenia, sprzet oraz odpowiednia ilo$¢ oséb biorgcych
udziat w tym badaniu, oraz odpowiednia liczba zwierzat w trakcie trwania badania, b)IIBadacz
zapoznat sie z wlasciwosciami badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, odpowiednimi
przepisami w tym zakresie oraz przepisami zwigzanymi z ochrong zwierzat poddawanych badaniom,
wymaganiami, jakie powinny by¢ spetnione, aby tkanki jadalne lub produkty pochodzace od leczonych
zwierzat mogty by¢ przeznaczone do spozycia, oraz pozostatymi stosownymi wymaganiami dotyczacymi
unieszkodliwiania produktow weterynaryjnych i losu zwierzat badanych, c)III8d wtasciciela zwierzat
zostata uzyskana zgoda na udziat zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym, d)IIIszystkie
uzyskiwane w trakcie przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego wyniki byty zapisywane w
petni oraz wiasciwie, e)IHieprawidtowosci lub braki w dokumentacji badania klinicznego
weterynaryjnego byty usuwane lub wyjasniane; [)MAykonywaé swoje zadania zgodnie z wymaganiami
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sponsora; [B)OKontrolowa¢ badacza z odpowiednig czestotliwoscig przed, w trakcie i po
przeprowadzeniu badania klinicznego weterynaryjnego, w celu sprawdzenia zgodnosci jego
postepowania z protokotem i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;
IP)IPowstrzymywac sie od podejmowania dziatan majacych na celu ukierunkowanie procesu zbierania
danych lub ostatecznego efektu badania klinicznego weterynaryjnego w sposéb odmienny od zasad
protokotu, procedur postepowania i wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;
ImO0)[@otwierdzi¢, ze przechowywanie, wydawanie i dokumentowanie badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego byto bezpieczne i wtasciwe, oraz zapewni¢, aby wszystkie niewykorzystane produkty
lecznicze weterynaryjne powrocity od badacza do sponsora lub zostaty prawidtowo unieszkodliwione;
Im1)[drzeglada¢ dane zrédiowe i pozostatg dokumentacje niezbedng do stwierdzenia, czy w badaniu
klinicznym weterynaryjnym sg stosowane zasady okreslone w protokole oraz czy informacja uzyskiwana
i przechowywana przez sponsora jest odpowiednia i petna; [M2)[@rzygotowywac i zachowywac petny
zapis wszystkich kontaktéw, w tym telefondow, wizyt, listdw, z badaczem, sponsorem, przedstawicielami
sponsora, przedstawicielami wtasciwych organéw uprawnionych do kontroli badania klinicznego
weterynaryjnego i innymi osobami uczestniczacymi w tym badaniu, dotyczacych planowania,
przeprowadzania, monitorowania, dokumentacji i raportowania wynikdéw badania; zapis kontaktu
powinien zawierac: date i czas kontaktu, jego rodzaj, imie i nazwisko osoby, jej funkcje lub stanowisko,
podsumowanie celu kontaktu i dyskutowanych spraw oraz dziatania podjete przez badacza lub sponsora
w wyniku tego kontaktu; [M3)Sprawdza¢ zgodnos¢ dziatan podejmowanych przez badacza z wymogami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, sporzadzajac i dostarczajac sponsorowi, pod koniec badania
klinicznego weterynaryjnego, podpisany i opatrzony datg raport podsumowujacy spotkania i inne formy
kontaktu z badaczem.

Rozdziat(3

Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego

§4.0.Mokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego, zwana dalej "dokumentacjq", sktada sie z
zapisow, ktdore umozliwiajg ocene przebiegu badania oraz ocene wiarygodnosci otrzymanych w tym
badaniu danych. 2.[Mokumentacja powinna by¢ przechowywana przez 3 lata od czasu jej sporzadzenia.
3.[Mokumentacja powinna by¢ kontrolowana przez monitora, w imieniu sponsora. 4.[Ro
przeprowadzeniu kontroli, o ktérej mowa w ust. 3, monitor powinien przygotowac raport dla sponsora,
zawierajacy szczegoty przeprowadzonej kontroli.

§[5.Mokumentacja obejmuje w szczegdlnosci: [)IBrotokdt oraz wszystkie jego ewentualne zmiany;
X)I8ane zrodtowe, w szczegdlnosci: a)llldane dotyczace zwierzat, w tym: &ndash;IIIITdokument
zakupu zwierzecia, &ndash;IIIIHokument zaswiadczajacy o wiaczeniu albo wytaczeniu z badania
klinicznego weterynaryjnego, &ndash;[IHAgode witasciciela na udziat zwierzecia w badaniu klinicznym
weterynaryjnym, &ndash;IIIIIEtosowane leczenie, &ndash;IIMAyniki testéw analitycznych lub
probek biologicznych, &ndash;IIIIIbrmularze raportéow poszczegdlnych przypadkdw,

&ndash; [IIII8bserwacje zdrowia zwierzat, &ndash;[IIEktad pasz i los zwierzat po badaniu,
b)[IIHane dotyczace zamawiania, otrzymania, testowania, podawania, zwrotu lub utylizacji badanych
produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym paszy zawierajacej badany produkt leczniczy
weterynaryjny, c)IIHane dotyczace kontaktéw monitora i badacza, d)IHane dotyczace
zastosowanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym udogodnief i sprzetu, w tym: &ndash;IIII8pisy
miejsca przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego, &ndash;IIIIIdentyfikacje sprzetu i
jego specyfikacje, &ndash;[IMIKalibracje sprzetu, &ndash;IIHapisy uzytkowania, uszkodzenia i
napraw sprzetu, &ndash;[IIIIHane meteorologiczne i obserwacje srodowiskowe; [OB)OFaporty, w tym:
a)IIIFaport dotyczacy bezpieczenstwa, w szczegdlnosci o niepozadanych zdarzeniach, b)IIFaport
koncowy z badania klinicznego weterynaryjnego, c)IMaporty statystyczne, analityczne i laboratoryjne;
I@)[IProcedury postepowania dotyczace kluczowych elementow badania klinicznego weterynaryjnego.
g§6.0.Mane zrédiowe, sporzadzone w formie pisemnej i elektronicznej, opatruje sie datg oraz
imieniem i nazwiskiem lub inicjatem autora. 2.Mane zrodtowe muszg by¢ oryginalne, doktadne,
aktualne, czytelne i trwate. 3.[ezeli wiecej niz jedna osoba obserwuje i zapisuje dane zrédtowe, fakt ten
uwzglednia sie w ich zapisie. 4.0W przypadku automatycznego zbierania danych zrédtowych osoba
odpowiedzialna za ich sporzadzenie wpisuje swoje nazwisko wraz z datg ich wprowadzenia. 5.[Dane
zrodtowe przechowuje sie w sposdb zorganizowany oraz, w razie potrzeby, zapisuje w zszytym dzienniku
laboratoryjnym zawierajgcym kolejno ponumerowane strony lub na wczesniej ustalonych formularzach
przeznaczonych do zapisywania poszczegolnych obserwacji. 6.dednostki stosowane do pomiaru
obserwacji powinny by¢ zawsze okreslone, a ich przetwarzanie wskazane i udokumentowane.
7.Wartosci analiz laboratoryjnych sg zapisywane na zatgczanym arkuszu; jezeli jest to mozliwe, dotacza
sie wartosci referencyjne dla laboratoryjnej analizy prébek. 8.ezeli cze$¢ danych musi by¢ skopiowana
lub przepisana w celu zwiekszenia czytelnosci, nalezy wykona¢ uwierzytelniong kopie tych danych;
przyczyne kopiowania lub przepisywania danych podaje sie w notatce lub w przepisanym zapisie
opatrzonym datg i podpisanym przez osobe wykonujgcg kopie lub przepisujacq. Kopiowane dane
zrédtowe, ich kopie oraz notatke przechowuje sie razem z dokumentacjg badania klinicznego

http://dilwet.pl Kreator PDF Utworzono 14-02-2019, 11:59



Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

weterynaryjnego. 9.[Korekty w dokumencie napisanym odrecznie dokonuje sie przez przekreslenie
prostg linig zapisu oryginalnego, tak aby zapis oryginalny pozostat czytelny; osoba dokonujgca zmiany
oznacza jq inicjatem, opatruje datg oraz podaje przyczyny korekty.

§7.0.Oezeli dane zostajg bezposrednio wprowadzone do komputera, zapis elektroniczny jest
uznawany za dane zrodtowe. 2.[W ramach prowadzenia systemu informatycznego zapewnia sie
poufnos¢ danych oraz mozliwos$¢ zachowywania i odzyskiwania zapisu. 3.[Zmian dokonuje sie z
elektronicznym podpisem osoby wykonujacej zapis, wszelkie zmiany zas w przechowywanych danych
przechowuje sie w sposob chronigcy integralnosc¢ i autentycznosc zapiséw elektronicznych.
§[8.0.Mokumentacje przechowuje sie w taki sposdb, aby ochroni¢ jg przed uszkodzeniem,
zniszczeniem lub sfatszowaniem. 2.[Dokumentacje przechowuje sie w sposob uporzadkowany i
umozliwiajacy tatwe jej odzyskiwanie. 3.[Nliejsce przechowywania dokumentacji i kazdej jej
uwierzytelnionej kopii podaje sie w raporcie koncowym z badania klinicznego weterynaryjnego.

§[19.[W celu wiasciwego przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz dokumentowania
wynikéw tych badan sporzadza sie protokot.

§[20.0.[Protokot zawiera: [)OEytut i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego; [OR)OHane
umozliwiajgce identyfikacje i kontakt z uczestnikami badania klinicznego weterynaryjnego, w
szczegdlnosci imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres, tytut naukowy, kwalifikacje, doswiadczenie
zawodowe oraz numer telefonu badacza, sponsora, przedstawicieli sponsora i wszystkich pozostatych
uczestnikdw badania klinicznego weterynaryjnego odpowiedzialnych za jego gtdwne aspekty; [OB)[IHane
dotyczace miejsc prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz instytucji zaangazowanych w
prowadzenie tego badania, jezeli s one znane w chwili sporzadzania protokotu; [B)[Ilzasadnienie
celéw badania klinicznego weterynaryjnego, w tym wszystkie informacje niezbedne do zrozumienia celu
badania, a w szczegdlnosci opublikowane lub w inny sposdb dostepne dane kliniczne lub przedkliniczne,
ktére uzasadniajq potrzebe przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego; [OB)IEchemat
badania klinicznego weterynaryjnego, obejmujacy wykaz kluczowych etapéw nastepujacych podczas fazy
badan z udziatem zwierzat, w tym planowang date i godzine rozpoczecia badania, okres podawania
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, okres obserwacji po podaniu, okres karencji i date
zakonczenia badania klinicznego weterynaryjnego, jezeli jest znana; [OB)Oflan badania klinicznego
weterynaryjnego zawierajacy opis metody, jakg bedzie prowadzone to badanie; [)IBkreslenie metody
randomizacji polegajace w szczegdlnosci na okresleniu stosowanych procedur oraz praktycznych
rozwigzan wykorzystywanych do doboru zwierzat do grup badanych w badaniu klinicznym
weterynaryjnym; [B)jednostki doswiadczalne i uzasadnienie ich wyboru do udziatu w badaniu
klinicznym weterynaryjnym; [B)OHakres i metody stosowane w celu przeprowadzania prob w
badaniach klinicznych weterynaryjnych technikami eliminujgcymi stronniczos$¢; [OMO0)doboér zwierzat, na
ktorych jest przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, w tym wskazanie obiektywnych kryteriow
wiaczenia do badania, wykluczenia z badania i usuniecia z badanej grupy, oraz dane pozwalajace na ich
identyfikacje, w tym miejsce pochodzenia zwierzecia, numer zwierzecia, gatunek, wiek, pteé¢, kategorie
hodowlang, mase ciata, stan fizjologiczny oraz czynniki prognostyczne; [Ml1)[dpis witasciwej opieki nad
zwierzetami, na ktérych przeprowadzane jest badanie kliniczne weterynaryjne, z uwzglednieniem:
a)IIPBomieszczen dla zwierzat badanych, b)IIPrzestrzeni przypadajacej na jedno zwierze,
c)Itemperatury, w jakiej zwierzeta powinny by¢ przetrzymywane, oraz wentylacji w pomieszczeniu dla
zwierzat, d)IHodzaju dozwolonego leczenia i niedozwolonego leczenia przed i w trakcie badania
klinicznego weterynaryjnego, e)dIIBrzygotowania zywnosci, w szczegdlnosci przygotowania pastwiska
oraz przygotowania i przechowywania pasz mieszanych, oraz wody, z uwzglednieniem zrédia,
dostepnosci i jakosci oraz sposobu podawania zywnosci i wody zwierzetom; [M2)[dpis zywienia
zwierzat, na ktdrych przeprowadzane jest badanie kliniczne weterynaryjne, w tym ocene, czy spetnione
zostaty wymagania zywieniowe zwierzat, czy nie doszto do modyfikacji celéw badania oraz czy spetnione
zostaty wymagania humanitarnego traktowania zwierzat; w przypadkach gdy sposdéb zywienia moze
wptynac na wyniki lub dane uzyskiwane w badaniu klinicznym weterynaryjnym, powinno sie prowadzic¢
szczegdtowe zapisy dotyczace charakterystyki zywnosci, w szczegolnosci odnotowujac: a)II¥ymagania
pokarmowe zwierzat badanych oraz recepture paszy spetniajacej te potrzeby, b)IIIitasciwy sktad
jakosciowy paszy, ktéra powinna by¢ stosowana w zywieniu badanych zwierzat, i wtasciwg zawartosc jej
sktadnikéw; [M3)Fapisy dotyczace ilosci pobranej i niezuzytej paszy; [M4)Gpis badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego; [f5)[dpis zastosowania w badaniu klinicznym weterynaryjnym badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego; [M6)[dpis losu zwierzat, na ktdrych jest przeprowadzane
badanie kliniczne, oraz produktéw pochodzacych od tych zwierzat, w tym: a)dIBrzewidywany los
zwierzat uczestniczacych w badaniu po zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego, b)IIEposdb
postepowania ze zwierzetami wytgczonymi z badania w jego trakcie zgodnie z wczesniej ustalonymi
procedurami postepowania, c)IIwarunki wykorzystywania produktow pochodzenia zwierzecego, ktore
muszg zostac spetnione w celu zachowania zgodnosci z warunkami dopuszczenia do obrotu badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli takie dopuszczenie miato miejsce, d)IIIRroponowany
sposéb unieszkodliwienia produktu weterynaryjnego u zwierzat lub w produktach pochodzenia
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zwierzecego; [7)Idcene skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;
Im8)dkreslenie stosowanych pomiaréw biometrycznych, w tym opis metodyki statystycznej stosowanej
dla oceny skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczegodlnosci testowane
hipotezy, oceniane parametry, zatozenia i poziom istotnosci, jednostke eksperymentalng i stosowany
model statystyczny; planowana wielko$¢ grupy zwierzat powinna by¢ uzasadniona pod wzgledem
docelowej populacji zwierzat, mocy badania i trafnosci uzasadnienia klinicznego; [M9)[dpis dostepu do
wynikéw badan, w tym okreslenie procedury zapisywania, obrébki, przetwarzania i przechowywania
uzyskanych w badaniu danych oraz pozostatej dokumentacji; ORO)[Procedury wykrycia niepozadanych
zdarzen, w tym opis: a)dIIBbserwacji zwierzat z czestotliwoscig wystarczajacq do rejestrowania
niepozadanych zdarzen, b)OIIHodejmowania odpowiednich dziatan w przypadku wystgpienia
niepozadanego zdarzenia, c)IBdpowiednich dziatan mogacych uwzglednia¢ zlokalizowanie i ztamanie
koddw, tak aby mogt by¢ zastosowany wtasciwy sposéb leczenia, d)OIIHiepozadanych zdarzen w
dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego, e)dIIBoinformowania sponsora o wystgpieniu
niepozadanego zdarzenia; [OR1)Mibliografie, w ktdrej podaje sie zrddta literatury naukowej cytowanej w
protokole. 2.Mo protokotu zatacza sie w szczegdlnosci: [)dliste procedur postepowania stosowanych
przy przeprowadzaniu, kierowaniu i raportowaniu badania klinicznego weterynaryjnego; [IR)IKopie
wszystkich zebranych danych oraz formularzy zapisywania wynikéw stosowanych podczas
przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego; [OB)OIhformacje dostarczane przez wtasciciela
zwierzat; [#A)OIhstrukcje wydawane osobom biorgcym udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym.
§[A1.0.[MNa stronie tytutowej protokotu: [I)Imieszcza sie tytut i okreslenie badania klinicznego
weterynaryjnego, jego numer i date rozpoczecia; [OR)OBkresla sie rodzaj protokotu, wpisujac "wersja
robocza", "wersja ostateczna" albo "wersja poprawiona". 2.0Wszystkie zmiany w protokole opatruje sie
numerem i data.

§[A2.[Mpisujac badany produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy: [OI)OHapewni¢ mozliwos¢ doktadnej
identyfikacji badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w celu szybkiego okreslenia jego
specyficznego sktadu; [R)OPodac¢ szczegdtowe instrukcje jego dalszego mieszania, pakowania i
przechowywania; [OB)8pisac - jezeli badany produkt jest podawany w wodzie lub w paszy - procedure
okreslania stezenia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie lub w paszy, w tym
metody pobierania probek oraz stosowane metody badan, okreslajagc metode analityczng, liczbe
powtorzen, granice wykrywalnosci i oznaczalnosci; [8)O8pracowac i stosowac obiektywne kryteria
sprawdzania, czy stezenie produktu weterynaryjnego w wodzie lub paszy jest wtasciwe;
IB)IPotwierdzi¢ tozsamos¢ produktu weterynaryjnego, podac¢ nazwe miedzynarodowg lub handlowa,
sposob podawania, posta¢ farmaceutyczng, moc, numer serii oraz date waznosci.

§[23.[Dpisujac zastosowanie w badaniu klinicznym weterynaryjnym produktu weterynaryjnego, nalezy:
) [Mzasadni¢ stosowang dawke; [OR)OBpisa¢ sposdb podawania, okreslajac droge podania, miejsce
iniekcji, dawke, czestotliwos¢ podawania i czas trwania leczenia; [OB)OBkreslic obiektywne kryteria
zastosowania dozwolonego leczenia weterynaryjnego w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego;
@)O8pisa¢ metody i srodki ostroznosci podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenistwa personelu
uczestniczgacego w badaniu postugujgcego sie badanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;
IB)O8pisa¢ srodki podejmowane w celu zapewnienia podawania produktéw weterynaryjnych zgodnie z
protokotem oraz ulotka sporzadzong przez producenta.

§[4.[Mceniajac skutecznos¢ produktu weterynaryjnego, nalezy: [)O8kresli¢ oczekiwang skutecznosc
oraz kliniczne punkty koncowe, ktére majg zosta¢ osiagniete przed potwierdzeniem skutecznosci;
IR)dpisac, w jaki sposdb oczekiwana skutecznosé i punkty koncowe majg by¢ mierzone i zapisywane,
a zwilaszcza wyszczegdlni¢ parametry; [OB)O8kreslic czas i czestotliwo$¢ prowadzonych obserwacji;
@)[I8pisa¢ stosowane analizy, czas pobierania probek oraz okresy przerwy pomiedzy pobieraniem
probek, warunki ich przechowywania, jak tez metodyke prowadzonych analiz; [OB)IOpisa¢ system
oceny wynikow oraz rodzaj pomiaréw parametréw, ktore sg niezbedne do obiektywnej oceny reakcji
badanych zwierzat na zastosowane leczenie; [OB)OBkresli¢ metody przetwarzania uzyskanych wynikéw i
oceny skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.

§[A5.A@miany w protokole powinny by¢ wprowadzane zgodnie z procedurami postepowania do
przygotowania i wprowadzania oraz raportowania zmian i modyfikacji w protokole badania klinicznego
weterynaryjnego.

§[26.0.[Ro zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego sporzadza sie raport koncowy, ktory
stanowi petny i obszerny opis badania klinicznego weterynaryjnego. 2.[Za sporzadzenie raportu
odpowiedzialny jest sponsor. 3.[Badacz moze przygotowac raport dla sponsora albo sponsor i badacz
przygotujg raport wspdlnie. 4.0Wszystkie osoby biorgce udziat w przygotowaniu raportu sg uwazane za
jego autoréw. 5.[0ezeli badacz nie bierze udzialu w przygotowywaniu raportu, to powinien dostarczy¢
jego autorom catg posiadang przez niego niezbedng do sporzadzenia raportu dokumentacje badania
klinicznego weterynaryjnego. 6.[Mokumentacje dostarczong przez badacza opisuje sie w osobnym
dokumencie, potwierdzajacym dokfadnosé¢ i kompletnos$¢ dostarczonej dokumentacji; dokument powinien
by¢ podpisany, opatrzony datg i zatgczony do raportu. 7.[Do raportu koricowego dotgcza sie krétkie
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o$wiadczenia opisujgce wtasny udziat autoréw w badaniu klinicznym weterynaryjnym i tworzeniu
raportu.
§[A7.0.[Raport koncowy zawiera: [)OEytuti okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego;
M)I8ane umozliwiajgce identyfikacje oséb uczestniczgcych w badaniu klinicznym weterynaryjnym;
(IB)Hane dotyczace miejsc prowadzenia badania oraz instytucji zaangazowanych w prowadzenie
badania, jezeli sg one znane w chwili sporzgdzania protokotu; [@)Izasadnienie celéw badania
klinicznego weterynaryjnego; [IB)OBEchemat badania klinicznego weterynaryjnego; [OB)IRlan badania
klinicznego weterynaryjnego; [I2)I8pis badania klinicznego weterynaryjnego; [B)[IBpis metody doboru
zwierzat, na ktorych przeprowadzone byto badanie kliniczne weterynaryjne, i dane pozwalajace na
identyfikacje zwierzat; [OB)O8pis opieki nad zwierzetami, na ktérych przeprowadzane byto badanie
kliniczne weterynaryjne; [0)[dpis sposobu zywienia zwierzat, na ktérych przeprowadzane byto
badanie kliniczne weterynaryjne; [1)[@rzebieg badania klinicznego weterynaryjnego badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego; [2)[Jostawiong diagnoze, a w szczegdlnosci opis objawdw
klinicznych i zastosowanych metod diagnostycznych; [3)Kryteria udziatu zwierzat w badaniu
klinicznym weterynaryjnym oraz ich wiaczenia i wytgczenia z badania, w tym informacje o zwierzetach
wylaczonych z badania klinicznego weterynaryjnego po jego rozpoczeciu; [4)Szczegdtowy opis
dodatkowego leczenia zwierzat w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego oraz przed i po
zastosowaniu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, a takze dane o wszelkich
zaobserwowanych interakcjach; [5)[dpis losu zwierzat, na ktorych przeprowadzane byto badanie
kliniczne weterynaryjne, oraz produktdéw pochodzenia zwierzecego od nich pochodzacych; [6)dcene
skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym: a)IIOpis badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego, a w szczegdlnosci jego moc, czystos¢, sktad, ilos¢, numer serii i kod,
b)IIHawkowanie badanego produktu, sposdb stosowania, droge podania i czestotliwos¢ podawania oraz
podjete podczas podawania Srodki ostroznosci, c)IIdane dotyczace stosowanego produktu kontrolnego
z uzasadnieniem jego wyboru, d)dIIGkres trwania badania klinicznego weterynaryjnego oraz okres
prowadzenia obserwacji, e)IHestawienie ilosci zuzytego w badaniu klinicznym weterynaryjnym
produktu oraz ilosci produktu niezuzytego, a dostarczonego badaczowi; [M7)[dpis procedur
badawczych, w szczegolnosci opis stosowanych metod, w tym metod analitycznych uzytych do
okreslenia stezenia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie, paszach, ptynach
ustrojowych i tkankach; [M8)[dkreslenie metod statystycznych uzytych przy dokonywaniu obliczen, w
tym opis transformacji, obliczen lub operacji wykonywanych na danych zrédtowych oraz wszystkich
metod statystycznych stosowanych do analizowania danych Zzrédtowych, z podaniem powoddéw
zastosowania metod statystycznych odmiennych od proponowanych w protokole; [I9)[dpis
korzystnych i niekorzystnych wynikéw badan, tabele danych zapisanych w trakcie trwania badania i
ocene tych wynikéw; [ORO0)Mnioski z badania klinicznego weterynaryjnego dotyczace przypadkow
indywidualnych lub grup badanych; [OR1)0hformacje o miejscu zgromadzenia dokumentacji badania
klinicznego weterynaryjnego; [MR2)[@drocedury stosowane do zapisywania, przetwarzania i
przechowywania danych zrédtowych i innych dokumentéw z badania klinicznego weterynaryjnego;
IR3)[ddchylenia od protokotu lub zmiany w protokole oraz ocene ich wptywu na wynik badania
klinicznego weterynaryjnego; [R4)0hformacje o okolicznosciach, ktore mogty wptywac na jakosc i
integralnos$¢ uzyskanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym danych, z uwzglednieniem ram
czasowych i zakresu ich wystepowania; niepozgadane zdarzenia wystepujace w trakcie tego badania oraz
$rodki podjete jako konsekwencja ich wystgpienia; w badaniach klinicznych weterynaryjnych, w ktérych
nie obserwowano ani nie notowano zadnych niepozadanych zdarzen, nalezy zataczy¢ dotyczace tego
o$wiadczenie. 2.[Do raportu koncowego zatacza sie w szczegdlnosci: [)IRrotokét badania klinicznego
weterynaryjnego; [OR)Ihformacje o datach wizyt kontrolnych; [OB)IHaswiadczenie o kontroli wydane
przez audytora, zawierajgce date i miejsca wizyt kontrolnych i informacje o raportach dostarczonych
sponsorowi; [@)[IHaporty uzupetniajgce; [OB)IKopie dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego
potwierdzajgce wyniki badania.
§[A8.0.Zmiany w raporcie koncowym mogg by¢ dokonywane przez jego autorow. 2.[Amiany, o
ktérych mowa w ust. 1, wprowadza sie w taki sposdb, aby byto widoczne, jaka czes$é raportu zostata
usunieta albo zmieniona. 3.[Zmiane podpisuje autor i oznacza ja data. 4.[0czywiste pomyiki literowe
lub redakcyjne zauwazone po opracowaniu raportu poprawia sie bezposrednio w tekscie raportu oraz
opatruje sie podpisem lub inicjatami autoréow, datg zmiany i powodem zmiany.
Rozdziat8
Przepisy koncowe
§[29.[Mraci moc rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 134,
poz. 1261).
§[30.[Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogfoszenia.

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 szczegétowego zakresu
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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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