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Zakonczenie badania klinicznego weterynaryjnego
Wystane przez urpl techniczny w Czw, 24/03/2016 - 09:07
Po zakonczeniu badania Sponsor jest zobowiazany wysta¢ do Urzedu:
1. Informacje o zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego
2. Raport koncowy przygotowany zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej ( tekst rozporzadzenia znajduje
sie w zaktadce ,Akty Prawne Krajowe”).
Raport koncowy zawiera:

1. Tytutl i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego

2. Imiona i nazwiska, zajmowane stanowiska badZ sprawowane funkcje os6b uczestniczacych w
badaniu klinicznym weterynaryjnym

3. Dane dotyczace miejsc prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz instytucji
zaangazowanych w prowadzenie badania

4. Uzasadnienie celéw badania klinicznego weterynaryjnego(]
5. Schemat, plan i opis badania klinicznego weterynaryjnego

6. Opis metody doboru zwierzat, na ktorych byto przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne i
dane pozwalajace na identyfikacje zwierzat

7. Opis opieki nad zwierzetami, na ktérych bylto przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne

8. Opis sposobu zywienia zwierzat, na ktérych bylo przeprowadzane badanie kliniczne
weterynaryjne

9. Przebieg badania klinicznego weterynaryjnego

10. Postawiona diagnoze, a w szczegdlnosci opis objawéw klinicznych i zastosowanych metod
diagnostycznych

11. Kryteria udziatu zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ich wlaczenia i wylaczenia
z badania, w tym informacje o zwierzetach wylaczonych z badania po jego rozpoczeciu

12. Szczegdtowy opis dodatkowego leczenia zwierzat w trakcie badania klinicznego
weterynaryjnego oraz przed zastosowaniem badanego produktu leczniczego weterynaryjnego i po

tym zastosowaniu, a takze dane o wszelkich zaobserwowanych interakcjach

13. Opis losu zwierzat, na ktérych byto przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, oraz
tkanek lub produktéw od nich pochodzacych przeznaczonych do spozycia

14. Ocene skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:

- opis badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, a w szczegolnosci jego moc, czystosé,
sklad, ilos¢, numer serii i kod

- dawkowanie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, sposéb podania, droge podania i
czestotliwos¢ podawania oraz podjete podczas podawania srodki ostroznosci
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- dane dotyczace badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych z uzasadnieniem ich wyboru

- okres trwania badania klinicznego weterynaryjnego oraz okres prowadzenia obserwacji

- zestawienie ilosci zuzytego w badaniu klinicznym weterynaryjnym produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz ilosci niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego, a dostarczonego
badaczowi

15. Opis procedur badawczych, w szczegdlnosci opis stosowanych metod, w tym metod
analitycznych uzytych do okreslenia zawartosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w
wodzie, paszach, ptynach ustrojowych i tkankach

16. Okreslenie metod statystycznych uzytych przy dokonywaniu obliczen, w tym opis transformacji,
obliczen lub operacji wykonywanych na danych zrédlowych oraz wszystkich metod statystycznych
stosowanych do analizowania danych zrédtowych, z podaniem powodéw zastosowania metod

statystycznych odmiennych od proponowanych w protokole

17. Opis korzystnych i niekorzystnych wynikéw badania klinicznego weterynaryjnego, tabele
danych zapisanych w trakcie trwania badania i ocene tych wynikéw

18. Wnioski z badania klinicznego weterynaryjnego dotyczace przypadkéw indywidualnych lub grup
badanych

19. Informacje o miejscu zgromadzenia dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego

20. Procedury stosowane do zapisywania, przetwarzania i przechowywania danych Zrédtowych i
innych dokumentow z badania klinicznego weterynaryjnego

21. Odchylenia od protokotu lub zmiany w protokole oraz ocene ich wplywu na wynik badania
klinicznego weterynaryjnego

22. Informacje o okolicznosciach, ktére mogty wplywaé na jakosc¢ i integralnos$¢ uzyskanych w
badaniu klinicznym weterynaryjnym danych, z uwzglednieniem ram czasowych i zakresu ich
wystepowania

23. Zestawienie wszystkich zawiadomien o niepozadanych zdarzeniach wystepujacych w trakcie
badania, wraz z ich szczegélowym opisem, albo oswiadczenie sponsora potwierdzajace brak
wystapienia w badaniu klinicznym weterynaryjnym niepozadanych zdarzen.

Do raportu koncowego zalacza sie:

1. Protokoét

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 uzupetniajace

5. Kopie dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego potwierdzajace wyniki badania

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%82u/badania-kliniczne-weterynaryjne-1
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