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Badania kliniczne weterynaryjne powinny by¢ wykonywane zgodnie z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne i ustawy o ochronie zwierzat (tekst ustw w zakltadce - "Akty Prawne Krajowe").
Badania sa prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (tekst rozporzadzenia w zakladce "Akty Prawne
Krajowe").

Sponsor jest zobowiazany zglosi¢ do Urzedu oswiadczenia dotyczace:

—_

. Zgodnosci danych objetych wnioskiem ze stanem faktycznym

. Powiadomienia Prezesa Urzedu o wszelkich zmianach danych objetych wnioskiem

3. Prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej

4. Powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych o rozpoczeciu badania klinicznego weterynaryjnego nie p6zniej niz
w terminie 7 dni kalendarzowych od jego rozpoczecia

5. Powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktoéw Biobdjczych o zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego nie pdzniej niz
w terminie 7 dni kalendarzowych od jego zakonczenia

6. Zgtoszenia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych wszystkich ciezkich niepozadanych dziatan oraz ciezkich
niepozadanych zdarzen, ktére wystapia w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego
niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia ich
wystapienia

7. Przedlozenia Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych raportu koncowego z badania klinicznego weterynaryjnego wraz z

zestawieniem wszystkich dzialan niepozadanych i niepozadanych zdarzen (w tym ciezkich

niepozadanych dziatan oraz ciezkich niepozadanych zdarzen), ktére wystapily w trakcie tego

badania, nie p6Zniej niz w terminie 60 dni kalendarzowych od jego zakonczenia.

N

Przywoz z zagranicy badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sprzetu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskania
zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, Ze badanie kliniczne weterynaryjne zostato
wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych, oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania

Badaniami klinicznymi weterynaryjnymi wykonywanymi zgodnie z Dobrg Praktyka
Kliniczng Weterynaryjng NIE SA:

- badania pozostatosci

- badania tolerancji

- badania parametréw farmakokinetycznych

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%82u/badania-kliniczne-weterynaryjne-0
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