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Badania kliniczne weterynaryjne

Wazne informacje

Badania kliniczne weterynaryjne prowadzi sie w celu udowodnienia lub potwierdzenia
bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego.

Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do
obrotu, o nieznanej substancji czynnej lub nie stosowanej dotychczas w weterynarii.

Sposob prowadzenia badan musi by¢ zgodny ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej).

Poszczegélne etapy badania:

1. Ztozenie wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego [1]

o wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego [2]
o Po przedstawieniu wniosku, wraz z kompletem wymaganej dokumentacji, nastepuje

ocena formalno - merytoryczna. W przypadku brakéow w dokumentacji lub
niejasnosci nalezy przysta¢ stosowne uzupelnienia. Po pozytywnym zaopiniowaniu
projektu badania Prezes Urzedu wydaje zgode na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego. Po otrzymaniu w/w decyzji mozna rozpoczac
prowadzenie badania (o czym nalezy pisemnie poinformowa¢ Prezesa Urzedu).

2. Przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego [3]

o W trakcie trwania badania nalezy przysyta¢ do Urzedu Rejestracji informacje o
wszelkich zachodzacych zmianach majacych wplyw i powiazanych z przebiegiem
badania, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ przed jego rozpoczeciem. W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych taka informacje nalezy réwniez niezwtocznie
przystac¢ do Urzedu Rejestracji.

3. Zakonczenie badania klinicznego weterynaryjnego [4]

o Po zakonczeniu badania nalezy niezwlocznie przystac¢ informacje o tym, ze badanie
zostalo zakonczone oraz raport koncowy zawierajacy punkty szczegétowo opisane w
zaktadce ,zakonczenie badania klinicznego weterynaryjnego”.

Wszelkie zapytania dotyczace badan klinicznych weterynaryjnych nalezy kierowa¢ droga
elektroniczna na adres: pw@urpl.gov.pl [5]
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