Warszawa, dnia 19 lipca 2012 r.

Poz. 829

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 6 lipca 2012 1.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej?

Na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.Y) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym:

1) sposob planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych weterynaryjnych;

2) wymagania dla podmiotéw uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryj-
nych.

§ 2. Badanie kliniczne weterynaryjne planuje si¢, prowadzi, monitoruje, dokumentuje i raportuje w sposob:
1) zapewniajacy:
a) doktadnos¢, rzetelno$¢ 1 wiarygodno$¢ uzyskanych wynikow badan klinicznych weterynaryjnych,

b) humanitarne traktowanie zwierzat, na ktorych sa przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne, zgodne z przepi-
sami o ochronie zwierzat;

2) uwzgledniajacy:

a) wpltyw badanych produktow leczniczych weterynaryjnych na osoby podajace te produkty zwierzgtom, na ktorych sa
przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne, oraz na §rodowisko,

b) pozostalosci badanych produktow leczniczych weterynaryjnych i ich metabolitéw w tkankach i produktach pocho-
dzacych od zwierzat, na ktorych sa przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne.

§ 3. 1. Organizacja i prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego, zbieranie danych, dokumentacja wynikow,
kontrola badan klinicznych weterynaryjnych odbywaja si¢ na podstawie procedur tego badania oraz protokotu badania kli-
nicznego weterynaryjnego, zwanego dalej ,,protokotem”.

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

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311
7 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz
72011 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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2. Procedury, o ktorych mowa w ust. 1, zapewniaja:
1) wiarygodnos¢ uzyskanych danych;
2) przestrzeganie zasad etycznych;
3) naukows i technologiczna jako$¢ badan klinicznych weterynaryjnych;
4) wlasciwe zabezpieczenie danych uzyskanych w trakcie trwania badania klinicznego weterynaryjnego.
§ 4. Zawarcie przez sponsora umowy przekazujacej na rzecz innej osoby lub jednostki organizacyjnej prowadzacej ba-

dania kliniczne weterynaryjne na zlecenie wszystkich lub czgsci zadan okreslonych w wymaganiach Dobrej Praktyki Kli-
nicznej Weterynaryjnej nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnos$ci zwigzanej z prowadzeniem tego badania.

Rozdziat 2

Wymagania, jakie musi spelni¢ badacz uczestniczacy w badaniu klinicznym weterynaryjnym

§ 5. 1. Przed przystapieniem do badania klinicznego weterynaryjnego badacz musi spetni¢ nast¢pujace wymagania:

1) szczegdlowo zapoznaé si¢ z zagadnieniami zwigzanymi z podejmowanym badaniem klinicznym weterynaryjnym,
w tym z aktualnym stanem wiedzy w zakresie tego badania;

2) uzyskac zgode wlasciciela zwierzat na udziat tych zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym, zawierajaca imie
i nazwisko wiasciciela oraz jego adres miejsca zamieszkania albo nazw¢ podmiotu bedacego wlascicielem zwierzat
i adres jego siedziby oraz imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do reprezentowania wiasciciela albo tego podmiotu;

3) przekaza¢ wiascicielowi zwierzgcia pisemna informacje o konsekwencjach wynikajacych z udziatu zwierzgcia w bada-
niu klinicznym weterynaryjnym, dotagczong do dokumentacji tego badania, zawierajacg informacje dotyczace pdzniej-
szego usuni¢cia badanych zwierzat lub pobierania tkanek lub produktow pochodzacych od tych zwierzat przeznaczo-
nych do spozycia.

2. W trakcie badania klinicznego weterynaryjnego badacz:

1) postgpuje zgodnie z protokotem;

2) stosuje ustalone dla danego badania klinicznego weterynaryjnego procedury post¢powania;

3) wspotpracuje z przeszkolonymi i wykwalifikowanymi osobami zbierajacymi, dokumentujagcymi i przetwarzajacymi
dane uzyskiwane w toku badania klinicznego weterynaryjnego;

4) niezwtocznie powiadamia sponsora o kazdym odst¢pstwie od protokotu;

5) zbiera i raportuje dane uzyskane w badaniu klinicznym weterynaryjnym,;

6) sporzadza dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego;

7) zapewnia:

a) bezpieczenstwo oraz humanitarne traktowanie zwierzat bioracych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym,
zgodne z przepisami o ochronie zwierzat,

b) warunki pozwalajace na wykonanie badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z protokotem i procedurami bada-
nia klinicznego weterynaryjnego,

¢) odpowiednig liczbe wykwalifikowanych osob, w tym lekarza weterynarii, do opieki nad zwierzgtami, na ktérych sa
przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne,

d) bezpieczenstwo osobom uczestniczacych w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz niezbedne przeszkolenie dla
tych osob,

e) stosowanie odpowiedniego i sprawnie funkcjonujacego sprzetu,

f) bezpieczne przechowywanie oraz kontrolowanie dostgpu do badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
innych produktéw, do ktoérych badany produkt leczniczy weterynaryjny jest porownywany, zwanych dalej ,,produk-
tami kontrolnymi”, zgodnie z protokotem i procedurami badania klinicznego weterynaryjnego,

g) trwate oznakowanie probek pobieranych w toku badania klinicznego weterynaryjnego;
8) przechowuje dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego, zgodnie z § 8 ust. 2, oraz jej uwierzytelnione kopie;

9) wydziela i podaje badany produkt leczniczy weterynaryjny wylacznie zwierzetom, na ktorych jest prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne;
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10) sktada, wraz ze sponsorem, oswiadczenie do protokotu, ze badanie kliniczne weterynaryjne zostanie wykonane zgodnie
z protokotem, procedurami tego badania i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;j;

11) przechowuje w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego kopi¢ protokolu wraz z jego ewentualnymi zaakcep-
towanymi zmianami;

12) powierza, w razie potrzeby, wykonanie prac osobom posiadajacym odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w danym
zakresie;

13) przekazuje osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym materialy oraz informacje otrzymywane od
sponsora;

14) kontroluje pomieszczenia bedace miejscem przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego, sposob zywienia
i utrzymania zwierzat uczestniczacych w tym badaniu oraz informuje wlasciciela tych zwierzat o wszelkich zmianach
zwigzanych ze stanem oraz miejscem przebywania jego zwierzat i o zaleceniach wynikajacych z protokotu;

15) dokumentuje:

a) kazdy przypadek interwencji weterynaryjnej oraz zmian w zachowaniu zwierzat lub znaczacych zmian w $rodowi-
sku, wystgpujacych pod wpltywem prowadzonego badania klinicznego weterynaryjnego,

b) nieprzewidziane wydarzenia, ktére moga wplywaé na jakos¢ badania klinicznego weterynaryjnego, oraz podjete,
w wyniku ich wystapienia, srodki zaradcze,

c) kazde odstgpstwo od protokotu dokonane w toku przeprowadzanego badania klinicznego weterynaryjnego, z poda-
niem powoddéw odstepstwa, w postaci podpisanego i opatrzonego data o§wiadczenia, dotaczanego do dokumentacji
badania klinicznego weterynaryjnego;

16) niezwlocznie informuje sponsora o niepozadanych zdarzeniach;

17) sprawdza w trakcie trwania badania klinicznego weterynaryjnego zapisy podawania badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego z zapisami jego wykorzystania i zwrotow oraz wyjasnia ewentualne niezgodnosci w tym zakresie;

18) zabezpiecza, w chwili zakonczenia lub przerwania badania klinicznego weterynaryjnego, badany produkt leczniczy wetery-
naryjny, w tym produkt wymieszany z paszg oraz produkt kontrolny, poprzez ich zwrot sponsorowi albo unieszkodliwienie;

19) przygotowuje i zachowuje pelny zapis wszystkich kontaktow — w tym telefonow, wizyt, listow — ze sponsorem, przed-
stawicielami sponsora oraz innymi osobami, w tym osobami uczestniczacymi w badaniu klinicznym weterynaryjnym
i przedstawicielami wtasciwych organéw uprawnionych do kontroli badania klinicznego weterynaryjnego, dotyczacych
planowania, przeprowadzania, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikow badania klinicznego wetery-
naryjnego; zapis kontaktu powinien zawiera¢: date i czas kontaktu, jego rodzaj, imi¢ i nazwisko osoby, z ktorg si¢ kon-
taktowano, jej funkcje lub stanowisko, podsumowanie celu kontaktu i dyskutowanych spraw oraz dziatania podjete
przez badacza lub sponsora w wyniku tego kontaktu;

20) prowadzi doktadny spis otrzymywanych do badania klinicznego weterynaryjnego badanych produktow leczniczych
weterynaryjnych i produktow kontrolnych, opis ich stosowania i wynikow badan oraz opis ich mieszania z woda lub
pasza, a takze prowadzi spis zapasow lub niewykorzystanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym badanych produk-
tow leczniczych weterynaryjnych oraz produktow kontrolnych;

21) dostarcza, na zadanie sponsora, podpisang dokumentacje badania klinicznego weterynaryjnego lub jej uwierzytelniong
kopig; jezeli calos¢ lub czgs¢ dokumentacji zostaje przekazana sponsorowi, jej uwierzytelniona kopia powinna zostaé
zachowana przez badacza;

22) uczestniczy, w razie potrzeby, w przygotowywaniu raportu koncowego z badania klinicznego weterynaryjnego;

23) umozliwia monitorowanie i kontrolg jako$ci badania klinicznego weterynaryjnego.
Rozdziat 3

Wymagania, jakie musi spelni¢ sponsor w prowadzonym badaniu klinicznym weterynaryjnym

§ 6. Sponsor w prowadzonym badaniu klinicznym weterynaryjnym musi spetni¢ nastgpujace wymagania:

1) zawrze¢ z badaczem i o$rodkiem badawczym umowy, w formie pisemnej, dotyczace prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego regulujace zobowiazania finansowe stron oraz zobowigzujace do:

a) przestrzegania protokotu i procedur badania klinicznego weterynaryjnego,
b) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych,
¢) umozliwienia dostgpu do dokumentdéw zrodtowych przedstawicielom sponsora oraz osobom prowadzacym audyt,

d) przechowywania dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego;
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2) wskaza¢ badacza, ktorego kwalifikacje, wiedza naukowa i doswiadczenie w pracy, w tym organizacja czasu pracy, za-
pewnia podczas trwania badania klinicznego weterynaryjnego postgpowanie zgodne z protokotem i procedurami bada-
nia klinicznego weterynaryjnego;

3) zatrudnié osobe odpowiedzialng za nadzorowanie badania klinicznego weterynaryjnego i zapewnienie zgodno$ci sposo-
bu jego prowadzenia z protokotem oraz procedurami badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacg odpowiednie
wyksztalcenie 1 do§wiadczenie oraz kwalifikacje w zakresie technik kontroli oraz procedur weryfikacji danych, pozwa-
lajace w sposob profesjonalny, wynikajacy z dobrej znajomos$ci zagadnienia, kontrolowa¢ dane badanie kliniczne wete-
rynaryjne, zwang dalej ,,monitorem”; ta sama osoba nie moze by¢ jednoczes$nie badaczem i monitorem w tym samym
badaniu klinicznym weterynaryjnym;

4) ztozy¢ wspoélnie z badaczem o§wiadczenie, ze badanie kliniczne weterynaryjne zostanie wykonane zgodnie z protoko-
tem 1 wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

5) zapewnic:
a) przygotowanie protokotu i procedur badania klinicznego weterynaryjnego,
b) opracowanie instrukcji zgodnych z protokotem oraz z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

¢) opracowanie systemu zbierania dodatkowych, wymaganych przez sponsora danych, we wszystkich miejscach prowa-
dzenia badania klinicznego weterynaryjnego,
d) dostep do informacji:
— naukowej uzasadniajgcej przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego w zakresie skutecznos$ci i bezpie-
czenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

— dotyczacej powoddéw wykluczajacych przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego wynikajacych ze
szkodliwosci dla srodowiska, sprzecznos$ci z aktualnym stanem nauki lub z humanitarnym traktowaniem zwierzat,
zgodne z przepisami o ochronie zwierzat,

— o przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego Inspekcji Badan Klinicznych, a takze wiasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

e) aby w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego wieloosrodkowego:

— badanie kliniczne weterynaryjne bylo przeprowadzane przez wszystkich badaczy zgodnie z przyjetym w porozu-
mieniu ze sponsorem protokotem,

— system zbierania danych we wszystkich miejscach prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego byt ujedno-
licony i1 udostepniany na potrzeby inspekcji przeprowadzanej przez Inspekcj¢ Badan Klinicznych, a takze wtasciwe
organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

— instrukcje, w tym instrukcje zbierania danych, otrzymywane przez wszystkich badaczy byly jednakowe i zgodne
z protokotem oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

— istniala ulatwiona komunikacja pomig¢dzy badaczami,

f) aby dalszy los badanych zwierzat, tkanek lub produktéw pochodzacych od tych zwierzat nie stanowity zagrozenia dla
zdrowia publicznego,

g) oznakowanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w taki sposob, aby wynikato z niego, ze jest on stoso-
wany w danym badaniu klinicznym weterynaryjnym,

h) jakos¢ i integralno$¢ danych uzyskanych z badan klinicznych weterynaryjnych przez wprowadzenie procedur kontro-
li jakosci;
6) przygotowac samodzielnie lub z badaczem protokot;

7) podpisa¢, wraz z badaczem protokot oraz oswiadczenie, o ktorym mowa w § 5 ust. 2 pkt 10;

8) informowac¢ badacza o danych chemicznych, farmaceutycznych, biologicznych oraz danych dotyczacych bezpieczen-
stwa 1 skutecznosci badanych produktow leczniczych weterynaryjnych i przekazywac¢ mu inne informacje konieczne do
przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego;

9) sktada¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych za-
wiadomienia o wszystkich niepozadanych zdarzeniach, niezwlocznie po ich wystapieniu;

10) przygotowywac i zachowywac dane dotyczace transportu badanych produktow leczniczych weterynaryjnych i produk-
tow kontrolnych;
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11) unieszkodliwia¢ badane produkty lecznicze weterynaryjne i produkty kontrolne po zakonczeniu badz przerwaniu bada-
nia klinicznego weterynaryjnego, zgodnie z ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. z 2010 r. Nr 185,
poz. 1243, z pdzn. zm.Y);

12) przechowywa¢ dokumentacj¢ dotyczaca badania klinicznego weterynaryjnego, zgodnie z § 8 ust. 2;

13) sporzadzi¢ raport koncowy po zakonczeniu lub w przypadku przerwania badania klinicznego weterynaryjnego.
Rozdziat 4

Wymagania, jakie musi spelni¢ monitor uczestniczacy w badaniu klinicznym weterynaryjnym

§ 7. Monitor uczestniczacy w badaniu klinicznym weterynaryjnym musi spetnic¢ nastgpujace wymagania:
1) zna¢ wymagania protokotu i procedur badania klinicznego weterynaryjnego;
2) uczestniczy¢, w razie potrzeby, w wyborze badacza;
3) sprawdzac, czy osoby uczestniczace w badaniu klinicznym weterynaryjnym zostaty poinformowane o jego szczegodtach;
4) zapewnié, aby:

a) w miejscu prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego byta odpowiednia przestrzen, urzadzenia, sprzet, odpo-
wiednia ilo$¢ 0s6b uczestniczacych w tym badaniu oraz odpowiednia liczba zwierzat, okreslona w protokole,

b) badacz zapoznat si¢ z wlasciwosciami badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, obowiazujacymi przepisami
w zakresie prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych oraz przepisami o ochronie zwierzat poddawanych ba-
daniom, wymaganiami, jakie powinny by¢ spelnione, aby tkanki lub produkty pochodzace od leczonych zwierzat
mogly by¢ przeznaczone do spozycia, oraz pozostatymi stosownymi wymaganiami dotyczacymi unieszkodliwiania
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz produktow kontrolnych i losu badanych zwierzat,

c) badacz uzyskat od wiasciciela zwierzat zgod¢ na udziat tych zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym,

d) wszystkie wyniki uzyskiwane w trakcie przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego byly zapisywane
w petni oraz wlasciwie,

e) nieprawidlowosci lub braki w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego zostaly szczegdtowo wyjasnione;
5) wykonywa¢ swoje zadania zgodnie z wymaganiami sponsora;

6) kontrolowa¢ badacza z odpowiednig czestotliwo$cia przed, w trakcie i po przeprowadzeniu badania klinicznego wetery-
naryjnego, w celu sprawdzenia zgodnos$ci jego postgpowania z protokotem i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej;

7) kontrolowac¢ na biezaco dokumentacje¢ badania klinicznego weterynaryjnego oraz sporzadza¢ raport z dokonanej kontroli;

8) zapewniC, aby zbieranie danych przebiegato w sposdb zgodny z zasadami protokotu, procedur badania klinicznego
weterynaryjnego i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

9) potwierdzié, ze przechowywanie, wydawanie i dokumentowanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
produktu kontrolnego byto bezpieczne i wlasciwe, oraz zapewni¢, aby wszystkie niewykorzystane produkty lecznicze
weterynaryjne oraz produkty kontrolne zostaty zwrocone przez badacza sponsorowi lub zostaty prawidtowo unieszkod-
liwione;

10) weryfikowac dane Zroédtowe i pozostatg dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego niezbedng do stwierdzenia,
czy w badaniu klinicznym weterynaryjnym sa stosowane zasady okreslone w protokole i procedurach badania klinicz-
nego weterynaryjnego oraz czy informacje uzyskiwane i przechowywane przez sponsora sa odpowiednie i pelne;

11) przygotowywac i zachowywac pelny zapis wszystkich kontaktow — w tym telefonow, wizyt, listow — z badaczem, spon-
sorem, przedstawicielami sponsora oraz innymi osobami, w tym osobami uczestniczagcymi w badaniu klinicznym wete-
rynaryjnym i przedstawicielami wiasciwych organow uprawnionych do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych
przeprowadzanej przez Inspekcje Badan Klinicznych, a takze wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europe;j-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, dotyczacych planowania, przeprowadzania, monitorowania, dokumentowania i raportowania
wynikéw badania klinicznego weterynaryjnego; zapis kontaktu powinien zawierac: date i czas kontaktu, jego rodzaj,
imi¢ i nazwisko osoby, z ktora si¢ kontaktowano, jej funkcje lub stanowisko, podsumowanie celu kontaktu i dyskutowa-
nych spraw oraz dzialania podjete przez badacza lub sponsora w wyniku tego kontaktu;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 203, poz. 1351 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622,
Nr 117, poz. 678, Nr 138, poz. 809, Nr 152, poz. 897 i Nr 171, poz. 1016.
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12) sprawdza¢ zgodno$¢ dziatan podejmowanych przez badacza z wymogami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,
sporzadzi¢ i dostarczy¢ sponsorowi, pod koniec badania klinicznego weterynaryjnego, podpisany i opatrzony data
raport podsumowujacy spotkania i inne formy kontaktu z badaczem.

Rozdziat 5

Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego

§ 8. 1. Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego sktada si¢ z zapisow, ktore umozliwiaja ocen¢ przebiegu
badania oraz oceng wiarygodnos$ci otrzymanych w tym badaniu danych.

2. Dokumentacje¢ badania klinicznego weterynaryjnego przechowuje si¢ przez 3 lata liczac od poczatku roku kalenda-
rzowego nastgpujacego po roku, w ktorym zakonczono badanie, chyba ze umowa mig¢dzy sponsorem a badaczem przewidu-
je dhuzszy okres przechowywania dokumentacji.

§ 9. Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego obejmuje w szczegolnosci:
1) protokot oraz wszystkie jego ewentualne zmiany;
2) zgode wiasciciela zwierzat na udziat tych zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym;

3) dane zrédlowe, w szczegdlnosci:
a) dane dotyczace zwierzat, w tym:
— dokument zakupu zwierzgcia,
— dokument zaswiadczajacy o wilaczeniu albo wytaczeniu z badania klinicznego weterynaryjnego,
— zgodg wiasciciela na udziat zwierzgcia w badaniu klinicznym weterynaryjnym,
— stosowane leczenie,
— wyniki testow analitycznych lub probek biologicznych,
— formularze raportow poszczegolnych przypadkow,
— obserwacje zdrowia zwierzat,
— sktad pasz i podawanych plynow,

— opis losu zwierzat po zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego albo wytaczonych z tego badania w trak-
cie jego trwania,

b) dane dotyczgce zamawiania, otrzymania, testowania, podawania, zwrotu lub unieszkodliwiania badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych,

¢) dane dotyczace kontaktow pomi¢dzy monitorem i badaczem,

d) dane dotyczace zastosowanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym udogodnien i sprzetu, w tym:
— opisy miejsca przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego,
— identyfikacje sprzetu i jego specyfikacje,
— kalibracjg sprzetu,
— zapisy uzytkowania, uszkodzenia i napraw sprzetu,
— dane meteorologiczne i obserwacje srodowiskowe;

4) raporty, w tym:
a) raport dotyczacy bezpieczenstwa i monitorowania niepozadanych zdarzen,
b) raport konicowy z badania klinicznego weterynaryjnego,

c) raporty statystyczne, analityczne i laboratoryjne;
5) procedury badania klinicznego weterynaryjnego.

§ 10. 1. Dane zrodtowe, sporzadzone w postaci pisemne;j i elektronicznej, opatruje si¢ data oraz imieniem i nazwiskiem
lub inicjatem autora.

2. Dane zrodtowe musza by¢ oryginalne, doktadne, aktualne, czytelne i trwate.
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3. Jezeli wigcej niz jedna osoba obserwuje i zapisuje dane zrédtowe, fakt ten uwzglednia si¢ w ich zapisie.

4. W przypadku automatycznego zbierania danych zrodtowych osoba odpowiedzialna za ich sporzadzenie wpisuje swo-
je nazwisko wraz z datg ich wprowadzenia.

5. Dane zrodlowe przechowuje si¢ w sposob zorganizowany oraz, w razie potrzeby, zapisuje w zszytym dzienniku labo-
ratoryjnym zawierajacym kolejno ponumerowane strony lub na wczesniej ustalonych formularzach przeznaczonych do za-
pisywania poszczeg6lnych obserwacji.

6. Jednostki stosowane do pomiaru obserwacji powinny by¢ zawsze okreslone, a ich przetwarzanie wskazane i udoku-
mentowane.

7. Warto$ci analiz laboratoryjnych sg zapisywane na zataczanym do dokumentacji arkuszu; jezeli jest to mozliwe, dola-
cza si¢ wartosci referencyjne dla laboratoryjnej analizy probek.

8. Jezeli czes¢ danych musi by¢ skopiowana lub przepisana w celu zwigkszenia czytelnosci, nalezy wykonac uwierzy-
telniong kopig tych danych; przyczyng kopiowania lub przepisywania danych podaje si¢ w notatce lub w przepisanym zapi-
sie opatrzonym datg i podpisanym przez osob¢ wykonujaca kopie lub przepisujacg. Kopiowane dane zrodtowe, ich kopie
oraz notatke przechowuje si¢ razem z dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego.

9. Korekty w dokumencie napisanym odrgcznie dokonuje si¢ przez przekreslenie prosta linig zapisu oryginalnego, tak
aby zapis oryginalny pozostal czytelny; osoba dokonujaca zmiany oznacza ja inicjatem, opatruje datg oraz podaje przyczyny
korekty.

§ 11. 1. Jezeli dane zostajg bezposrednio wprowadzone do komputera, zapis elektroniczny jest uznawany za dane zrod-
lowe.

2. W ramach prowadzenia systemu informatycznego zapewnia si¢ poufno$¢ danych oraz mozliwo§¢ zachowywania
i odzyskiwania zapisu.

3. Zmian dokonuje si¢ poprzez wprowadzenie ich do systemu informatycznego opatrujac je datag dokonywania zmiany
oraz imieniem 1 nazwiskiem osoby dokonujacej zmiany. Wszelkie zmiany w przechowywanych danych przechowuje si¢
w sposob chronigey integralnosc¢ i autentycznos¢ zapiséw elektronicznych.

§ 12. 1. Dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego oraz jej uwierzytelnione kopie przechowuje si¢ w sposob
zabezpieczajacy przed uszkodzeniem, zniszczeniem lub sfalszowaniem.

2. Dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego przechowuje si¢ w sposob uporzadkowany i umozliwiajacy jej
fatwe odzyskiwanie.

3. Miejsce przechowywania dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego i kazdej jej uwierzytelnionej kopii po-
daje si¢ w raporcie koncowym z badania klinicznego weterynaryjnego.

§ 13. W celu wlasciwego przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz dokumentowania wynikow tego
badania sporzadza si¢ protokot.

§ 14. Protokot zawiera:
1) tytut i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego;

2) dane umozliwiajace identyfikacje uczestnikow badania klinicznego weterynaryjnego i kontakt z nimi: imi¢ i nazwisko,
adres miejsca zamieszkania, tytul naukowy, kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe oraz numer telefonu badacza,
sponsora, przedstawicieli sponsora i wszystkich pozostatych uczestnikow badania klinicznego weterynaryjnego odpo-
wiedzialnych za jego gtowne aspekty;

3) dane dotyczace miejsc prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz instytucji zaangazowanych w prowadze-
nie tego badania, jezeli sg one znane w chwili sporzgdzania protokotu;

4) uzasadnienie celéw badania klinicznego weterynaryjnego, w tym wszystkie informacje niezb¢dne do zrozumienia celu
badania, a w szczegdInosci opublikowane lub w inny sposéb dostepne dane kliniczne lub przedkliniczne, ktore uzasad-
niajg potrzebe przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego;
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5) schemat badania klinicznego weterynaryjnego obejmujacy wykaz kluczowych etapow nastepujacych podczas fazy ba-
dan z udziatem zwierzat, w tym planowang dat¢ i godzing rozpoczgcia badania, okres podawania badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych, okres obserwacji po podaniu, okres karencji i dat¢ zakonczenia badania klinicznego we-
terynaryjnego, jezeli jest znana;

6) plan badania klinicznego weterynaryjnego zawierajacy opis metody, jakg bgdzie prowadzone to badanie;

7) okreslenie metody randomizacji polegajace w szczegolnoscei na okresleniu stosowanych procedur oraz praktycznych
rozwigzan wykorzystywanych do doboru zwierzat do grup badanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym;

8) wskazanie osrodkow badawczych i uzasadnienie ich wyboru do udziatlu w badaniu klinicznym weterynaryjnym;

9) zakres i metody stosowane w celu przeprowadzania prob w badaniach klinicznych weterynaryjnych technikami elimi-
nujacymi stronniczos$¢;

10) opis doboru zwierzat, na ktorych jest przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, w tym wskazanie obiektywnych
kryteriow wlaczenia do badania, wykluczenia z badania i usunigcia z badanej grupy, oraz dane pozwalajace na ich iden-
tyfikacje¢, w tym miejsce pochodzenia zwierzecia, numer zwierzecia, gatunek, wiek, pte¢, kategorie hodowlang, mase
ciata, stan fizjologiczny oraz czynniki prognostyczne;

11) opis wtasciwej opieki nad zwierzgtami, na ktorych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, z uwzglednie-
niem:

a) pomieszczen dla zwierzat,
b) przestrzeni przypadajacej na jedno zwierze,
¢) temperatury, w jakiej zwierzeta powinny by¢ przetrzymywane, oraz wentylacji w pomieszczeniu dla zwierzat,

d) rodzaju dozwolonego leczenia i niedozwolonego leczenia przed badaniem klinicznym weterynaryjnym i w jego trak-
cie,

e) przygotowania pastwiska oraz przygotowania pozywienia, w tym pasz mieszanych oraz wody, z uwzglednieniem
zrodta, dostgpnosci i jakosci oraz sposobu podawania pozywienia i wody;

12) opis zywienia zwierzat, na ktorych jest przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, w tym oceng, czy spelnione
zostaly wymagania zywieniowe zwierzat, czy nie doszto do modyfikacji celéw badania oraz czy spetnione zostaty wy-
magania humanitarnego traktowania zwierzat, zgodne z przepisami o ochronie zwierzat; w przypadkach gdy sposob
zywienia moze wptyng¢ na wyniki lub dane uzyskiwane w badaniu klinicznym weterynaryjnym, powinno si¢ prowadzié¢
szczegotowe zapisy dotyczace charakterystyki pozywienia, w szczegolnosci odnotowujac:

a) wymagania pokarmowe badanych zwierzat oraz recepturg paszy spetniajacej te potrzeby,
b) wlasciwy sktad jakosciowy paszy, ktora powinna by¢ stosowana w zywieniu badanych zwierzat, i wlasciwa zawar-
tos¢ jej sktadnikows;
13) zapisy dotyczace ilo$ci pobranej i niezuzytej paszy;
14) opis badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

15) opis zastosowania w badaniu klinicznym weterynaryjnym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz pro-
duktu kontrolnego, jezeli dotyczy;

16) opis przewidywanego losu zwierzat, na ktdrych jest przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, oraz opis losu
tkanek i produktéw pochodzacych od tych zwierzat przeznaczonych do spozycia, jezeli dotyczy, w tym:

a) opis przewidywanego losu zwierzat uczestniczacych w badaniu klinicznym weterynaryjnym po zakonczeniu tego
badania,

b) opis sposobu postepowania ze zwierzgtami wytaczonymi z badania klinicznego weterynaryjnego w jego trakcie,
zgodnie z wczesniej ustalonymi procedurami postgpowania,

¢) warunki wykorzystywania tkanek, produktow pochodzacych od tych zwierzat, ktére musza zosta¢ spetnione w celu
zachowania zgodno$ci z warunkami dopuszczenia do obrotu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli
dotyczy,

d) proponowany sposob unieszkodliwienia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz produktu kontrolne-
£0;
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17) oceng skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

18) okreslenie stosowanych pomiarow biometrycznych, w tym opis metodyki statystycznej stosowanej dla oceny skutecz-
nos$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczegdlnosci testowane hipotezy, oceniane parametry, zato-
zenia i poziom istotnosci, jednostke eksperymentalng i stosowany model statystyczny; planowana wielkos$¢ grupy zwie-
rzat powinna by¢ uzasadniona pod wzgledem docelowej populacji zwierzat, mocy badania klinicznego weterynaryjnego
i trafnos$ci uzasadnienia klinicznego;

19) opis dostepu do wynikow badania klinicznego weterynaryjnego, w tym okreslenie procedury zapisywania, obrobki,
przetwarzania i przechowywania uzyskanych w badaniu danych oraz pozostatej dokumentacji;

20) procedury wykrycia niepozadanych zdarzen, w tym opis:
a) obserwacji zwierzat z czgstotliwoscig wystarczajacg do rejestrowania niepozadanych zdarzen,
b) podejmowania odpowiednich dziatan w przypadku wystapienia niepozadanego zdarzenia,

¢) odpowiednich dziatan mogacych uwzglednia¢ zlokalizowanie i ztamanie kodow, tak aby mogt by¢ zastosowany
wlasciwy sposob leczenia,

d) niepozadanych zdarzen w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego,

e) poinformowania sponsora o wystapieniu niepozadanego zdarzenia;

21) bibliografie, w ktdrej podaje si¢ zrodta literatury naukowej cytowanej w protokole.

§ 15. 1. Na stronie tytutowej protokohu:
1) umieszcza si¢ tytut i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego, jego numer i dat¢ rozpoczecia;

2) okresla si¢ rodzaj protokotu, wpisujac ,,wersja robocza”, ,,wersja ostateczna’ albo ,,wersja poprawiona”.
2. Wszystkie zmiany w protokole opatruje si¢ numerem i data.

§ 16. Opisujac badany produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy:

1) zapewni¢ mozliwos¢ doktadnej identyfikacji badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w celu szybkiego okres-
lenia jego specyficznego sktadu;

2) poda¢ szczegdtowe instrukcje jego dalszego mieszania, pakowania i przechowywania;

3) opisa¢ — jezeli badany produkt leczniczy weterynaryjny jest podawany w wodzie lub w paszy — procedure okreslania
zawartosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie lub paszy, w tym metody pobierania probek oraz
stosowane metody badan, okreslajac metode analityczna, liczbe powtdrzen, granice wykrywalnos$ci i oznaczalnosci;

4) stosowac obiektywne kryteria sprawdzania, czy zawarto$¢ badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie
lub paszy jest wlasciwa;

5) potwierdzi¢ tozsamos¢ badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, poda¢ jego nazwe, sposob podawania, postac
farmaceutyczna, moc, numer serii oraz dat¢ waznosci.

§ 17. Opisujac zastosowanie w badaniu klinicznym weterynaryjnym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy:

1) uzasadni¢ stosowang dawke;

2) okresli¢ sposob podawania, wskazujac droge podania, miejsce iniekcji, dawke, czgstotliwos¢ podawania, czas trwania
leczenia i okres karencji;

3) okresli¢ obiektywne kryteria zastosowania dozwolonego leczenia weterynaryjnego w trakcie badania klinicznego wete-
rynaryjnego;

4) wskaza¢ metody i $rodki ostroznosci podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa osdb uczestniczacych w bada-
niu klinicznym weterynaryjnym,;

5) wskaza¢ srodki podejmowane w celu zapewnienia podawania badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych zgod-
nie z protokotem oraz ulotka, jezeli dotyczy.
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§ 18. Oceniajac skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy:

1) okresli¢ oczekiwang skutecznos$¢ oraz punkty koncowe, ktore maja zosta¢ osiagnigte przed potwierdzeniem skuteczno-
Sci;

2) opisa¢, w jaki sposob oczekiwana skutecznos$¢ i punkty koncowe majg by¢ mierzone i zapisywane, a zwlaszcza wy-
szczego6lni¢ parametry;

3) okresli¢ czas i czgstotliwos¢ prowadzonych obserwacji;

4) opisac¢ stosowane analizy, czas pobierania probek oraz okresy przerwy pomigdzy pobieraniem probek, warunki ich
przechowywania, a takze metodyke prowadzonych analiz;

5) opisa¢ system oceny wynikow oraz rodzaj pomiaréw parametrow, ktore sg niezbgdne do obiektywnej oceny reakcji
badanych zwierzat na zastosowane leczenie;

6) okresli¢ metody przetwarzania uzyskanych wynikoéw i oceny skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego.

§ 19. Do protokotu zatgcza si¢ w szczegodlnosci:

1) liste procedur postepowania stosowanych przy przeprowadzaniu, kierowaniu i raportowaniu badania klinicznego wete-
rynaryjnego;

2) kopie wszystkich zebranych danych oraz formularzy zapisywania wynikéw stosowanych podczas przeprowadzania
badania klinicznego weterynaryjnego;

3) informacje dostarczane przez wilasciciela zwierzat;

4) instrukcje wydawane osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

§ 20. Zmiany w protokole wprowadza si¢ zgodnie z procedurami postgpowania do przygotowania i wprowadzania oraz
raportowania zmian i modyfikacji w protokole.

§ 21. 1. Po zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego sporzadza si¢ raport koncowy, ktory stanowi pelny i ob-
szerny opis badania klinicznego weterynaryjnego.

2. Za sporzadzenie raportu koncowego odpowiedzialny jest sponsor.
3. Raport koncowy moze by¢ przygotowany przez sponsora lub badacza.
4. Wszystkie osoby uczestniczace w przygotowaniu raportu konicowego sa uwazane za jego autorow.

5. Jezeli badacz nie bierze udziatu w przygotowywaniu raportu koncowego, to powinien dostarczy¢ jego autorom cata
posiadana przez siebie dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego niezb¢dng do sporzadzenia raportu.

6. Dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego dostarczona przez badacza opisuje si¢ w osobnym dokumencie,
potwierdzajacym doktadnosé¢ i kompletnos¢ dostarczonej dokumentacji; dokument powinien by¢ podpisany, opatrzony data
i zataczony do raportu koncowego.

7. Do raportu koncowego dotacza si¢ krotkie oswiadczenia opisujace wlasny udzial autorow w badaniu klinicznym we-
terynaryjnym i tworzeniu raportu.

§ 22. 1. Raport koncowy zawiera:
1) tytut 1 okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego;

2) imiona i nazwiska, zajmowane stanowiska badz sprawowane funkcje 0séb uczestniczacych w badaniu klinicznym we-
terynaryjnym;

3) dane dotyczace miejsc prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz instytucji zaangazowanych w prowadze-
nie badania;

4) uzasadnienie celéw badania klinicznego weterynaryjnego;
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5) schemat badania klinicznego weterynaryjnego;
6) plan badania klinicznego weterynaryjnego;
7) opis badania klinicznego weterynaryjnego;
8) opis metody doboru zwierzat, na ktorych byto przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, i dane pozwalajace na
identyfikacj¢ zwierzat;
9) opis opieki nad zwierzetami, na ktorych byto przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne;
10) opis sposobu zywienia zwierzat, na ktorych bylo przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne;
11) przebieg badania klinicznego weterynaryjnego;

12) postawiong diagnozg, a w szczegolnosci opis objawodw klinicznych i zastosowanych metod diagnostycznych;

13) kryteria udziatu zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ich wigczenia i wylgczenia z badania, w tym in-
formacj¢ o zwierzetach wylaczonych z badania po jego rozpoczeciu;

14) szczegotowy opis dodatkowego leczenia zwierzat w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego oraz przed zastosowa-
niem badanego produktu leczniczego weterynaryjnego i po tym zastosowaniu, a takze dane o wszelkich zaobserwowa-
nych interakcjach;

15) opis losu zwierzat, na ktoérych bylo przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, oraz tkanek lub produktow od
nich pochodzacych przeznaczonych do spozycia;

16) oceng skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:

a) opis badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, a w szczegdlnosci jego moc, czystos¢, sktad, ilos¢, numer serii
ikod,

b) dawkowanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, sposob podania, droge podania i czgstotliwos¢ poda-
wania oraz podj¢te podczas podawania srodki ostroznoscei,

¢) dane dotyczace badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych z uzasadnieniem ich wyboru,
d) okres trwania badania klinicznego weterynaryjnego oraz okres prowadzenia obserwacji,

e) zestawienie ilo$ci zuzytego w badaniu klinicznym weterynaryjnym produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ilosci
niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego, a dostarczonego badaczowi;

17) opis procedur badawczych, w szczego6lnosci opis stosowanych metod, w tym metod analitycznych uzytych do okresle-
nia zawarto$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie, paszach, ptynach ustrojowych i tkankach;

18) okreslenie metod statystycznych uzytych przy dokonywaniu obliczen, w tym opis transformacji, obliczen lub operacji
wykonywanych na danych zrodtowych oraz wszystkich metod statystycznych stosowanych do analizowania danych
zrédlowych, z podaniem powoddw zastosowania metod statystycznych odmiennych od proponowanych w protokole;

19) opis korzystnych i niekorzystnych wynikow badania klinicznego weterynaryjnego, tabele danych zapisanych w trakcie
trwania badania i ocen¢ tych wynikdw;

20) wnioski z badania klinicznego weterynaryjnego dotyczace przypadkow indywidualnych lub grup badanych;
21) informacj¢ o miejscu zgromadzenia dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego;

22) procedury stosowane do zapisywania, przetwarzania i przechowywania danych zrodtowych i innych dokumentoéw z ba-
dania klinicznego weterynaryjnego;

23) odchylenia od protokotu Iub zmiany w protokole oraz oceng¢ ich wptywu na wynik badania klinicznego weterynaryjne-
£0;
24) informacje o okoliczno$ciach, ktore mogly wplywaé na jakosé i integralnos$é uzyskanych w badaniu klinicznym wetery-

naryjnym danych, z uwzglednieniem ram czasowych i zakresu ich wystgpowania;

25) zestawienie wszystkich zawiadomien o niepozadanych zdarzeniach wystepujacych w trakcie badania, wraz z ich szcze-
gotowym opisem, albo o§wiadczenie sponsora potwierdzajace brak wystapienia w badaniu klinicznym weterynaryjnym
niepozadanych zdarzen.
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2. Do raportu koncowego zatgcza si¢ w szczegolnoscei:

1) protokot;
2) informacje o datach wizyt kontrolnych;

3) zaswiadczenie o kontroli wydane przez audytora, zawierajace date i miejsca wizyt kontrolnych i informacje o raportach

dostarczonych sponsorowi;

4) raporty uzupehiajace;

5) kopie dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego potwierdzajace wyniki badania.
§ 23. 1. Zmiany w raporcie koncowym moga by¢ dokonywane przez jego autorow.

2. Zmiany, o ktéorych mowa w ust. 1, wprowadza si¢ w taki sposdb, aby bylo widoczne, jaka cze$¢ raportu zostata usu-

nigta albo zmieniona.

3. Zmiang podpisuje autor i oznacza j3 data.

4. Oczywiste omyiki literowe lub redakcyjne zauwazone po opracowaniu raportu poprawia si¢ bezposrednio w tekscie
raportu oraz opatruje si¢ podpisem lub inicjatami autorow, data zmiany i powodem zmiany.

Rozdziat 6

Przepis koncowy

§ 24. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.>)

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 185, poz. 1919), ktore utracito moc
z dniem 2 maja 2012 r. na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).





